ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO
Trumenba suspensao injetavel em seringa pré-cheia

Vacina contra o meningococo do grupo B (recombinante, adsorvida)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 dose (0,5 ml) contém:

fHbp da subfamilia A de Neisseria meningitidis do serogrupo B! 60 microgramas
fHbp da subfamilia B de Neisseria meningitidis do serogrupo B!'"*? 60 microgramas
! fHbp (proteina de ligagdo ao fator H) recombinante lipidada

2 Produzida em células de Escherichia coli por tecnologia de ADN recombinante

3 Adsorvida em fosfato de aluminio (0,25 miligramas de aluminio por dose)

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.  FORMA FARMACREUTICA
Suspensao injetavel.

Suspensao liquida, branca.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Trumenba esté indicado na imunizagdo ativa de individuos a partir dos 10 anos de idade para a
prevengao da doenga invasiva meningococica causada pela Neisseria meningitidis do serogrupo B.

Para informag@o sobre a resposta imunitaria contra estirpes especificas do serogrupo B, ver secgdo 5.1.
A utilizagdo desta vacina deve estar em conformidade com as recomendacgdes oficiais.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Série de imunizagdo primaria
Duas doses (de 0,5 ml cada) administradas com um intervalo de 6 meses (ver seccao 5.1).

Trés doses: duas doses (de 0,5 ml cada) administradas com um intervalo de pelo menos 1 més entre as
doses, seguidas por uma terceira dose, administrada pelo menos 4 meses apos a segunda dose (ver
secgdo 5.1).

Dose de refor¢o
Deve ser considerada a administragdo de uma dose de reforgo, apds qualquer um dos regimes

posologicos, em individuos com risco continuo de doenga invasiva meningocdécica (ver secgdo 5.1).

Outras populagées pediatricas



A seguranga e eficacia de Trumenba em criangas com idade inferior a 10 anos ndo foram
estabelecidas. Os dados atualmente disponiveis para criangas com 1 a 9 anos de idade estdo descritos
nas seccdes 4.8 ¢ 5.1; contudo, ndo pode ser efetuada uma recomendagdo relativamente a posologia,
uma vez que os dados s@o limitados.

Modo de administracido

Apenas para inje¢do intramuscular. O local de inje¢do preferencial ¢ o musculo deltoide na porgao
superior do brago.

Para mais instrugdes acerca do manuseamento da vacina antes da administragdo, ver sec¢ao 6.6.

Nao existem dados disponiveis sobre a intercambialidade de Trumenba com outras vacinas contra o
meningococo do grupo B para completar a série de imunizacao.

4.3 Contraindicacoes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome comercial € 0 numero de
lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Devem estar sempre disponiveis cuidados e tratamentos médicos adequados na eventualidade de
ocorrer um acontecimento anafilatico apos a administragdo da vacina.

Como acontece com outras vacinas injetaveis, pode ocorrer sincope (desmaio) associada a
administragdo de Trumenba. Devem estar implementados procedimentos para evitar lesdes resultantes
de desmaios.

A vacinagdo deve ser adiada em individuos com doenga febril aguda grave. Contudo, a presenga de
uma infe¢do ligeira, como uma constipacdo, ndo deve causar o adiamento da vacinagdo.

Nao injetar por via intravenosa, intradérmica ou subcutanea.

Trumenba ndo deve ser administrado a individuos com trombocitopenia ou qualquer alteracao da
coagulagdo suscetivel de contraindicar a inje¢ao intramuscular, exceto se os potenciais beneficios
superarem claramente os riscos da administragdo.

Pessoas com deficiéncias do complemento hereditarias (por exemplo, deficiéncias do C5 ou C3) e
pessoas a receber tratamentos que inibem a ativagao do complemento terminal (por exemplo,
eculizumab) t€ém um risco aumentado de doenca invasiva causada pela Neisseria meningitidis do
serogrupo B, mesmo se desenvolverem anticorpos apds vacinacdo com Trumenba.

Como acontece com qualquer vacina, Trumenba pode ndo proteger todos os individuos a quem seja
administrado.

Limitacoes dos ensaios clinicos

Nao existem dados sobre a utilizagdo de Trumenba em individuos imunocomprometidos. Os
individuos imunocomprometidos, incluindo individuos a receber terapéutica imunossupressora, podem
apresentar uma resposta imunitaria diminuida a Trumenba.

Existem dados limitados sobre a utilizacdo de Trumenba em individuos com 40 a 65 anos de idade e
ndo existem dados sobre a utilizagdo de Trumenba em individuos com idade superior a 65 anos.



Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose. Pessoas com uma dieta
com baixo teor em s6dio podem ser informados de que este medicamento ¢é praticamente “isento de
sodio”.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Trumenba pode ser administrado concomitantemente com qualquer uma das seguintes vacinas: vacina
contra a difteria (dose reduzida), tétano, tosse convulsa acelular ¢ poliomielite (dTPa-VIP), vacina
contra infeg@o por virus do papiloma humano de 4 gendtipos, vacina meningocdcica conjugada para os
serogrupos A, C, W e Y (MenACWY) e vacina contra tétano, difteria e tosse convulsa acelular, doses
reduzidas (Tdpa).

Quando administrado em simultaneo com outras vacinas, Trumenba tem de ser administrado num
local de injecdo diferente.

Trumenba ndo pode ser misturado com outras vacinas na mesma seringa.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados sobre a utilizagcdo de Trumenba na mulher gravida. O potencial risco para as
mulheres gravidas é desconhecido. No entanto, a vacina¢ao ndo deve ser suspensa quando existe um

claro risco de exposicao a infe¢do meningococica.

Os estudos de reproducdo realizados em coelhos fémea ndo revelaram evidéncia de compromisso da
fertilidade feminina ou dano no feto devido a Trumenba.

Amamentacao

Desconhece-se se Trumenba ¢ excretado no leite humano. Trumenba deve apenas ser administrado
durante a amamentac¢do quando as possiveis vantagens ultrapassam os potenciais riscos.

Fertilidade

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos, diretos ou indiretos, na fertilidade feminina (ver
sec¢do 5.3).

Trumenba ndo foi avaliado quanto ao compromisso da fertilidade masculina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Trumenba sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
No entanto, alguns dos efeitos mencionados na seccéo 4.8 podem afetar temporariamente a capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca apresentado baseia-se na analise de aproximadamente 17.000 individuos (a
partir de 1 ano de idade) vacinados com pelo menos uma dose de Trumenba em estudos clinicos
concluidos.



Em mais de 16.000 individuos estudados com idade > 10 anos, as reagdes adversas mais frequentes
foram cefaleias, diarreia, nauseas, mialgia, artralgia, fadiga, arrepios, e dor, tumefacao e vermelhidao
no local de injecdo.

As reacOes adversas ap6s administragdo da dose de refor¢o em 301 individuos com idade entre os 15 ¢
os 23 anos foram semelhantes as reagOes adversas durante a série de imunizagdo primaria com

Trumenba aproximadamente 4 anos antes.

Lista das reacOes adversas

As reacdes adversas notificadas em estudos clinicos em individuos a partir dos 10 anos de idade
encontram-se listadas por ordem decrescente de frequéncia e gravidade.

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raras (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raras (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sistema imunitario
Desconhecido: Reagdes alérgicas*

Doencas do sistema nervoso
Muito frequentes: Cefaleias

Doengcas gastrointestinais
Muito frequentes: Diarreia, nauseas
Frequentes: Vomitos

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Muito frequentes: Dor muscular (mialgia), dor articular (artralgia)

Perturbagdes gerais ¢ alteracdes no local de administracdo

Muito frequentes: Arrepios, fadiga, vermelhiddo (eritema), tumefagdo (induracdo) e dor no local de
inje¢do

Frequentes: Febre > 38°C (pirexia)

* Notificadas durante a experiéncia poés-comercializagdo. Uma vez que esta reagdo teve origem em
notificacdes espontineas, a sua frequéncia nao pode ser determinada, sendo, por isso, considerada
como desconhecida.

Num estudo de 220 criangas com 1 a <2 anos de idade, ocorreram as seguintes reagdes adversas com
uma frequéncia de muito frequentes (> 1/10): sonoléncia, irritabilidade (agitagdo), perda ou
diminuigao do apetite, febre, e dor, tumefagdo e vermelhiddo no local de injegao.

Num estudo de 294 criangas com 2 a 9 anos de idade, ocorreram as seguintes reagcdes adversas com
uma frequéncia de muito frequentes (> 1/10): cefaleias, diarreia, vomitos, mialgia, artralgia, febre,
fadiga, e dor, tumefagdo e vermelhiddo no local de injegdo.

Em estudos clinicos, febre (> 38°C) ocorreu com maior frequéncia a medida que a idade do
participante diminuiu. Entre os individuos com 1 a < 2 anos de idade, em 37,3% foi notificada febre;
dos individuos com 2 a 9 anos de idade, em 24,5% notificou-se febre; entre os individuos com 10 a
18 anos de idade, em 9,8% notificou-se febre; e entre os individuos com 18 a 25 anos de idade, em
4,4% notificou-se febre. A febre seguiu um padrao previsivel apés a vacinagdo: o inicio ocorreu no



prazo de 2 a 4 dias, durou 1 dia, e foi de gravidade ligeira a moderada. A taxa e a gravidade da febre
tenderam a diminuir com as administragdes das doses subsequentes de Trumenba.

As reacdes adversas ap6s a administragao da dose de reforgo em 147 individuos com idade entre os 3 ¢
os 5 anos foram semelhantes as rea¢des adversas durante a série de imunizagao primaria com
Trumenba aproximadamente 2 anos antes.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificag@o de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A experiéncia de sobredosagem ¢ limitada. Em caso de sobredosagem, recomenda-se a monitorizacao
das fungdes vitais e possivel tratamento sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterapéutico: vacinas; codigo ATC: JO7AH09

Mecanismo de acido

Trumenba ¢ uma vacina composta por duas variantes recombinantes lipidadas da proteina de ligagao
ao fator H (fHbp). A fHbp encontra-se na superficie do meningococo e ajuda as bactérias a evitar as
defesas imunitarias do hospedeiro. As variantes da fHbp dividem-se em duas subfamilias
imunologicamente distintas, A ¢ B, e mais de 96% dos isolados do meningococo do serogrupo B na
Europa expressam na sua superficie variantes da fHbp de uma das duas subfamilias.

A imunizag¢do com Trumenba, que contém uma variante da fHbp de cada subfamilia A e B, destina-se
a estimular a producdo de anticorpos bactericidas que reconhecem a fHbp expressa pelos
meningococos. O ensaio Meningococcal Antigen Surface Expression (MEASURE) foi desenvolvido
para relacionar o nivel de expressdo de fHbp da superficie com a eliminagdo de estirpes
meningocdcicas do serogrupo B, através de ensaios bactericidas séricos com complemento humano
(hSBAs). A andlise de mais de 2.150 isolados diferentes de meningococo invasivo do serogrupo B
obtidos entre 2000 e 2014 de 7 paises europeus, EUA e Canada, demonstrou que mais de 91% de
todos os isolados de meningococo do serogrupo B expressavam niveis suficientes de fHbp para que
fossem suscetiveis aos efeitos bactericidas dos anticorpos induzidos pela vacinagao.

Eficacia clinica

A eficacia de Trumenba ndo foi avaliada em ensaios clinicos. A efic4cia da vacina foi inferida pela
demonstracdo da indugdo das respostas de anticorpos bactericidas séricos a quatro estirpes de teste do
meningococo do serogrupo B (ver a seccdo de Imunogenicidade). As quatro estirpes de teste
expressam variantes da fHbp representativas das duas subfamilias (A e B) e, quando consideradas em
conjunto, sdo representativas das estirpes do meningococo do serogrupo B causadoras de doenga
invasiva.

Imunogenicidade

A protecao contra a doenga invasiva meningocdcica ¢ mediada por anticorpos bactericidas séricos
especificos de antigénios da superficie bacteriana. Os anticorpos bactericidas agem em conjunto com o
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complemento humano para eliminarem os meningococos. Este processo ¢ quantificado in vitro através
de um hSBA para o meningococo do serogrupo B. Considera-se que um titulo hRSBA > 1:4 ¢ protetor
contra doeng¢a meningocdcica. Na analise de imunogenicidade de Trumenba, aplicou-se um limite
mais conservador para o titulo hSBA de > 1:8 ou 1:16, dependendo da estirpe hSBA.

A cobertura da vacina foi estudada utilizando quatro estirpes de teste primarias representativas do
meningococo do serogrupo B: duas que expressam a subfamilia A de fHbp (variantes A22 ¢ A56) ¢
duas que expressam a subfamilia B de fHbp (variantes B24 e B44). Para apoiar e aumentar a
amplitude da cobertura da vacina, foram utilizadas 10 estirpes de teste do meningococo do

serogrupo B adicionais; estas incluiram seis que expressam a subfamilia A de fHbp (variantes A06,
A07, Al12, A15, A19 e A29) e quatro que expressam a subfamilia B de fHbp (variantes B03, B09, B15
e B16).

Imunogenicidade em individuos a partir dos 10 anos de idade

A imunogenicidade de Trumenba descrita nesta sec¢@o inclui resultados de estudos clinicos de Fase 2
e de Fase 3:
e Apos o esquema com 2 doses (0 e 6 meses) em individuos com 10 a 25 anos de idade nos EUA
e na Europa (Estudo B1971057);
e Apos o esquema com 3 doses (0, 2 e 6 meses) em individuos com 10 a 25 anos de idade a nivel
global (Estudos B1971009 e B1971016); e
e Apos os esquemas com 2 doses (0 e 6 meses) e 3 doses (0, 1-2 e 6 meses) em individuos com
11 a 18 anos de idade na Europa (Estudo B1971012).

O estudo B1971057 ¢ um ensaio de Fase 3, aleatorizado, com controlo ativo, em ocultagdo para o
observador, multicéntrico, no qual individuos com idade entre os 10 e os 25 anos receberam Trumenba
aos meses 0 e 6 (coadministrada com MenACWY-CRM na primeira dose) ou uma vacina
meningocdcica pentavalente experimental aos meses 0 e 6. Um total de 1.057 individuos receberam
Trumenba e 543 individuos receberam o controlo experimental. Os titulos hSBA para as estirpes de
teste primarias sdo apresentados na Tabela 1. A Tabela 2 apresenta os titulos hSBA contra as

10 estirpes de teste adicionais, que apoiam e aumentam a amplitude da cobertura da vacina
demonstrada pelas 4 estirpes primarias representativas.

Tabela 1: Titulos hSBA para as estirpes primarias de individuos entre os 10 e os 25 anos de
idade, 1 més apos receberem a dose 2 de Trumenba, num esquema aos 0 e 6 meses

(Estudo B1971057)
Aumento Resposta composta®
Titulo > 1:8® TMG®
>4 vezesV o= ¢ Pré-vacinagiio 1 Apés-dose 2
N % N % T™MG N % N %
Estirpe (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
73,8 91,0 49,3
A2 8271 706:767) | 3% | (88.8:92.8) | (46.2:52.6)
95,0 99,4 139,5
AS6 823 (93,3; 96,4) 854 (98,6; 99,8) | (130,6; 149,1) 799 1,8 314 74,3
. s 67,4 o 79.3 212 (1,0;2,9) (71,2;77,3)
(64,1; 70,6) (76,4: 82,0) | (19,6;22,9)
86,4 94,5 37,8
Bad 1 8301 23.9.88.6)| 83 | (92.7:95.9) | (35.1: 40.8)

Acrénimos: TMG=titulo médio geométrico; hSBA=ensaio de atividade bactericida sérica utilizando complemento
humano.

(M Um aumento > 4 vezes ¢ definido como (i) um titulo hSBA > 1:16 para individuos com um titulo hSBA no inicio do
estudo < 1:4. (ii) quatro vezes o limite de 1:8 ou 16 ou quatro vezes o titulo hSBA no inicio do estudo, o que for superior
para individuos com um titulo hSBA no inicio do estudo > 1:4.

@ Utilizou-se um limite de 1:8 para todas as estirpes, exceto para a A22, que foi de 1:16..

() O N para TMG ¢é o mesmo que se apresentou nas colunas precedentes para os titulos > 1:8 ou 16.

&) Propor¢do de individuos com uma resposta composta de titulos hSBA > 1:8 ou 16 para as quatro estirpes primarias
combinadas.




Tabela 2: Titulos hSBA para estirpes adicionais de individuos entre os 10 e os 25 anos de
idade, 1 més apos receberem a dose 2 de Trumenba, num esquema aos 0 e 6 meses

(Estudo B1971057)
N % titulo> 1:8) IC 95%
A06 159 89.3 83,4; 93,6
A07 157 96,8 92,7; 99,0
Al2 157 83,4 76,7; 88,9
Al5 165 89,1 83,3; 93,4
A19 167 90,4 84,9; 94,4
A29 166 95,2 90,7; 97,9
B03 164 744 67,0; 80,9
B09 166 71,1 63,6; 77,8
B15 167 85,0 78,7; 90,1
B16 164 77,4 70,3; 83,6

IAcronimos: hSBA = ensaio de atividade bactericida sérica utilizando complemento humano.
(D Utilizou-se um limite de titulo de 1:8 para todas as estirpes, exceto para a A06, A12 e A19 que foi de 1:16.

O Estudo B1971009 foi um ensaio de Fase 3, aleatorizado, com controlo ativo, em ocultagdo para o
observador, multicéntrico, no qual individuos com idade entre os 10 e os 18 anos receberam 1 de

3 lotes de Trumenba ou do controlo ativo, vacina contra o virus da hepatite A (VHA)/soro fisiologico
(controlo). Um total de 2.693 individuos receberam pelo menos 1 dose de Trumenba, ¢ 897 receberam
pelo menos 1 dose de vacina VHA/soro fisiologico. O estudo avaliou a seguranca, tolerabilidade,
imunogenicidade e demonstragdo do fabrico de 3 lotes de Trumenba, administrados num esquema de
imunizagdo aos 0, 2 ¢ 6 meses. Os titulos hSBA para as estirpes de teste primarias observados apos a
terceira dose no lote 1 e no controlo sdo apresentados na Tabela 3. Os resultados dos lotes 2 e 3 nao
sdo apresentados, pois apenas se avaliaram 2 estirpes representativas. Com os lotes 2 e 3 foram
observados resultados semelhantes aos observados com o lote 1.

O Estudo B1971016 foi um ensaio de Fase 3, aleatorizado, controlado com placebo, em ocultagio para
o observador, multicéntrico, no qual os individuos com idade entre os 18 e os 25 anos foram
aleatorizados para receber Trumenba aos 0, 2 e 6 meses ou soro fisiologico aos 0, 2 ¢ 6 meses, num
racio de 3:1. Um total de 2471 individuos receberam Trumenba e 822 receberam soro fisiologico. Os
titulos hSBA para as estirpes de teste primarias observados apos a terceira dose sao apresentados na
Tabela 3.



Tabela 3. Titulos hSBA para estirpes primarias de individuos entre os 10 e os 25 anos de idade, 1 més
apos a dose 3 de Trumenba ou controlo, num esquema de 0, 2 e 6 meses (Estudo B1971009 e

Estudo B1971016)
Estudo B1971009 Estudo B1971016
(10-18 anos de idade) (18-25 anos de idade)
Trumenba VIL.IA{S(?FO Trumenba Soro fisiologico
fisiologico
e e e e
Estirpe N N N N
IC 95%
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) ( )
Aumento 80,5
122 83,2 9,6 ’ 6,3
> 0] ’ > 1 . >
>4 vezes 5 (81.0: 85.2) 730 (7.6: 12.0) 695 (78,6; 568 (4.5:8.7)
82,4)
> .
A22 hSBA 2 1:16 126 97,8 749 34,0 1714 (Z;’;_ 577 36,6
6 | (96,8;98,5) (30,7; 37,6) o4 ’6)’ (32,6; 40,6)
TMG hSBA 86,8 12,6 74,3 13,2
b 4 b 1 14 b b
1266 (82,3; 91,5) 749 (12,0; 13,4) 7 (70,2; 78,6) S77 (12,4; 14,1)
Aumento 90,0
112 90,2 11,3 ’ 10,3
> ) > 5 . 5
> 4 vezes 8 | (88.4:9L9) 337 B.1; 15.1) 1642 (88,4; | 533 7.9: 13.2)
91,4)
> .
A56 npaz L 122 99,5 363 275 1708 (gz’g' 552 34,2
9 1(98,9;99,8) (23,0; 32,5) 99 ’7)’ (30,3; 38,4)
TMG hSBA 222,5 176,7
122 ’ 8,8 ’ 9,1
(210,1; 363 ’ 1708 | (167,8; | 552 ’
7,6; 10,1 8,2: 10,1
? 235,6) ( ) 186,1) ( )
Aumento 79.3 5.5
123 79.8 2.7
>4 ™ 2 1 ) 2 .8, 7.
>4 vezes 5 (7.4, 82.0) 75 (1.6,4.1) 675 (77.3, 56 (3.8,7.7)
81.2)
> .
B24 hSBA 2 1:8 125 87.1 762 7.0 1702 (Zg; 573 30.2
0 |(85.1,88.9) (5.3,9.0) . (26.5,34.1)
96.0)
TMG hSBA 24.1 4.5 49.5 7.2
1250 (22.7,25.5) 7621 (4447 | 1702 (46.8, 52.4) 373 (6.6, 7.8)
Aumento 79,6
85,9 1,0 ’ 1,6
>4 @® 12 i 1 > 1 . >
= dveres Plessss | esae |0 TE TP 0730
hSBA > 1:8 87,4
= 89,3 53 o 11,4
B44 1210 (87.4: 90.9) 393 (3.3: 8.1) 1703 (85,8; 577 (9.0; 14.3)
89,0)
47,6
50,9 4.4 ’ 4,8
121 i ’ 1 44.2: >
TMG hSBA 0 (47.0: 55.2) 393 (4.2:4.6) 703 (51 ,3), 577 @.6:5.1)
Resposta composta®
Pré-vacinagio 1 1,1 2,0 7,3 6,1
1088 354 1612 541
0,6; 1,9) (0,8; 4,0) (6,0; 8,6) (4,2;8,5)
Apos-dose 3 83,5 2,8 84,9 7,5
1664
170 (81,3; 85,6) 353 (1,4;5,1) 66 (83,1; 86,6) 335 (5,4;10,0)

Acronimos: TMG =titulo médio geométrico; hSBA=ensaio de atividade bactericida sérica utilizando complemento humano;
VHA=vacina contra o virus da hepatite A.
() Um aumento > 4 vezes é definido como (i) um titulo hSBA > 1:16 para individuos com um titulo hSBA no inicio do estudo < 1:4.
(ii) quatro vezes o limite de 1:8 ou 16 ou quatro vezes o titulo hSBA no inicio do estudo, o que for superior para individuos com um
titulo de hSBA no inicio do estudo > 1:4.
@ Propor¢io de individuos com uma resposta composta de titulos hSBA > 1:8 ou 16 para todas as estirpes primarias combinadas.




Nos Estudos B1971009 e B1971016, foi determinada a propor¢do de individuos que atingiram um
titulo hSBA > 1:8 (variantes A07, A15, A29, B03, B09, B15, B16) ou 1:16 (variantes A06, A12, A19)
contra as 10 estirpes de teste adicionais, ap6s 3 doses de Trumenba, administradas num esquema de
0,2 e 6 meses. Nos dois estudos, a maioria dos individuos, variando entre 71,3% e 99,3% para as

6 estirpes da subfamilia A de fHbp e entre 77,0% e 98,2% para as 4 estirpes da subfamilia B de fHbp,
atingiu um titulo hSBA > 1:8 ou 16, consistente com os resultados observados com as 4 estirpes de
teste primarias.

No Estudo B1971012, um estudo de Fase 2 em individuos entre os 11 e os 18 anos de idade na
Europa, foram determinados os titulos hSBA para as 4 estirpes de teste primarias apos a conclusdo de
dois esquemas com 3 doses (0, 1 ¢ 6 meses ¢ 0, 2 e 6 meses) e um esquema com 2 doses (0 e 6 meses).
Um més ap0s a terceira dose, foram observadas respostas imunitarias amplas e robustas semelhantes
para ambos os esquemas com 3 doses, com 86,1% a 99,4% dos individuos a atingirem titulos hSBA

> 1:8 ou 16 ¢ 74,6% a 94,2% a atingirem um aumento de 4 vezes do titulo hSBA. Um més apos a
conclusao do esquema com 2 doses (0 e 6 meses), 77,5% a 98,4% atingiram titulos hSBA > 1:8 ou 16
e 65,5% a 90,4% atingiram um aumento de 4 vezes do titulo hSBA.

O Estudo B1971033 foi um estudo aberto, de seguimento dos individuos anteriormente incluidos num
estudo primario, incluindo o Estudo B1971012. Os individuos tiveram consultas durante 4 anos para
colheita de amostras de sangue e receberam uma tnica dose de refor¢co de Trumenba,
aproximadamente 4 anos apds a administragdo de uma série de imunizagéo primaria de 2 ou 3 doses de
Trumenba. Os titulos de hSBA 4 anos ap6s a administragdo da série de imunizag@o primaria e

26 meses apos a dose de refor¢o dos individuos no estudo principal B1971012, incluidos no Grupo 1
(0, 1 e 6 meses), no Grupo 2 ( 0, 2 e 6 meses) e no Grupo 3 ( 0 ¢ 6 meses) sdo apresentados na

Tabela 4. Observou-se uma resposta a dose de reforco medida por hRSBA um més ap6s a administragio
de uma dose de Trumenba, administrada aproximadamente 4 anos apds uma série de imunizagao
primaria de 2 doses (Grupo 3) ou de 3 doses (Grupos 1 e 2).
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Tabela 4: Titulos hSBA de individuos entre os 11 e os 18 anos de idade que receberam Trumenba
num esquema aos 0, 1 e 6 meses; 0, 2 e 6 meses; e 0 e 6 meses e uma dose de reforco 4 anos

apoés a conclusio da série primaria (Estudo B1971033)

Grupos de vacinagao do estudo primario B1971012 (de acordo com a
aleatorizacio)

0,1 e 6 meses 0, 2 e 6 meses 0 e 6 meses
Estirp | Ponto %>1:80 | TMG % >1:80 | TMG (IC % >1:80 | TMG (IC
e | temporal | N | (IC95%) | (IC95%) | N | (IC95%) | 95%) | N | (1C95%) | 95%)
89.8 53,0 91,2 59,5 98,4 55.8
.§ A 1 b b b b 1 b b
2 |meTISY 20 5.06.2) | 40.4:69.6)| 7 |(80.7:97.1) | (45.5:77.8) | ©1 | (91.2: 100.0)(46.2: 67.4)
i mes || 414 149 [ ] 450 158 |5 363 15,6
z 12 (31,6; 51,8) | (12,6, 17,7) (35,6; 54,8) | (13,4; 18,6) (27,4; 45,9)|(13,0; 18.8)
£ [mes || 492 166 | | sel 207 | 55,7 16,6
48 (35,9; 62,5) | (13,0; 21,1) (42,4; 69.3) | (15,6; 27,4) (42,4; 68,5)|(13,4; 20.5)
126,5 176,7 142,0
100,0 : 100,0 : 96,7 :
A22 més 1|59 T (102,7; | 58 T (137.8; | 60 > (102,9;
. 93.9:1000) 0o 93.8,1000) " (88,5:99.6)| 50 )
RS R 31,6
5o mes || 74 36 || 718 44,1 | 800 s
é 12 (61,0, 84,7) | (24,5; 46,1) (64.4; 88,0)| (31,2; 62.4) ©7.7:892) %)
- més 73,5 34,7 61,9 27,1
0| NA® NA® | 34 : : 42 ’ 18,6
D6 (55,6 87,1)| (23,0; 52.4) (45,6; 76,4 (39’6)’
158,7 191,2 143,1
100,0 : 98,2 : 98,4 :
2 |mes1] 58 . (1215, | 57 : (1458; | 62 ’ (109,6;
— . L . bl . EAg]
5 (93,8:1000) 00 (90.6;1000) ") " ©1.3:1000) 0
2o fmes [ ] 735 257 [0 761 213 |6l 604 18,5
2 12 (63,6; 81,9) | (19,4; 34,0) (67,0; 83.8) | (21,0; 35,4) (50,4; 69,7)|(13,8; 24.7)
< Imes [ 434 07 || s6s 150 | | 45 10,8
48 (29.8;57,7)| (7.4;15,3) (42,3:69,7) | (10,2 22.2) (31,0, 56,7) (7,6; 15.3)
359.8 4148 98,4
A56 100,0 : 100,0 : : 313,1
més 1|57 ’ 278,7; | 56 ’ (29838;: | 62| (913 ’
1 -1 221,3; 442
. 93.7:1000) 93.6:1000) "0 Tog.0) |23 4428
S | 81,4
5o |mes || 909 413 | | 8ol 640 | ol oo 41,0
é 12 (80,0;97,0)| (34,3; 65,3) (77.8:95,9)| (42,6: 96,2) o0 | (267627
- més 82,8 37,8 57,3 16,0
A A® |2 : : 4 40.9: :
D6 o N N o1 (64.2:942) (213:67.2) *° (730’09)’ (9,9; 25.8)
88,1 25,6 91,4 30,5 85,0 292
.§ A b b b b b b
2| me LS9 g0 1050y 19.7:333) | 28| 81,0:97.1) | 23.8:39.1) | ©0 | (73,4, 92,9/ (21,5: 39.6)
E | 'mes 40,8 9,7 49,1 11,5 36,9 8,4
& 98 108 103
z 2 (31,0;51,2) | (7,5;12,4) (39,3; 58,9) | (9,0; 14,6) (27,6; 47,0) (6,7; 10,6)
£ [mes [ 407 07 [ 40 a | | 403 8,9
48 (28,1; 54,3) | (7,6; 15,1) (35,6, 62.7) | (8,2;15.,9) (28,1; 53,6) (6,8; 11.,8)
100,0 94,9 100,0 101,6 96,8 79,1
B24 A 1 9 b b b 2 9 9
mes 1158 103 8 100,0)|(74.6: 120.9) > |93.7: 100,0)|(83.1: 124.2) * | (88.8: 99.6)(60.6: 103.5)
S 4
S |mes || 655 20 || 74l 257 | o (7675 o | 24
2 (51,9;77,5)| (14,2;31,3) (60,3; 85,0)| (17,7:37.5) s71) | (164305)
xo b
o
< X 59,5
més 78,8 24,4 14,5
A AQ® : : 2| @33 :
D6 o N N 31 (61.1:91.0)| (16.1: 36.8) @335 1 9.9:213)
74.4)
28 . 86,2 46,3 89,5 50,2 60 81,7 35,5
Bdd | 2 Emes LS8 o 6.03.0)|31.7:67.8)| 7 | (78.5:96,0) | (35.3: 71.3) (69,6; 90,5) (24,5; 51,4)
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Tabela 4: Titulos hSBA de individuos entre os 11 e os 18 anos de idade que receberam Trumenba
num esquema aos 0, 1 e 6 meses; 0, 2 e 6 meses; e 0 e 6 meses e uma dose de reforco 4 anos

apoés a conclusio da série primaria (Estudo B1971033)

Grupos de vacinagao do estudo primario B1971012 (de acordo com a
aleatorizacio)

0, 1 e 6 meses 0, 2 e 6 meses 0 e 6 meses
Estirp | Ponto %>1:80 | TMG % >1:80 | TMG (IC % >1:80 | TMG (IC
e | temporal | N | (IC95%) | (IC95%) | N | (1C95%) | 95%) | N | AC95%) | 95%)
mes | [ 240 64 || 225 60 [,5 165 56
12 (16,0;33,6) | (5,2;7.8) (15,1;314) | (5,1;7,2) (10,3;24,6) (4.8: 6,5)
mes || 368 8,3 | 351 7,6 o| 129 4.6
48 (24.4;50,7) | (6,3; 11,0) (22,9; 48,9) | (5.,8; 10,0) (5,7:23,9)| (4,1;5,1)
137,3 135,9
100,0 ’ 100,0 . 93,4 74,2
més 1|59 ’ (1003; | 58 ’ (108,0; | 61 ’ '
1 1 4,1;982)(51,6; 1
) 93.9:1000) e (93,8 100.0) * 70 (84,1; 98,2)(51,6; 106,8)
g | . 59,0
S fmes | | 750 232 | 4| 8Ll 243 1ol e 13,3
=2 (61,6; 85.6) | (16,2;33,2) (68,0; 90,6)| (17.8; 33,3) g | ©OT183)
Ne) ,
Ay
62,8
més 66,7 16,0 ’ 13,6
A® A® : : 4 46,7; ’
D6 o N N 31 4s2:82.0) (104:247) B GO 95189
77.,0)
Resposta composta®
80,7 5 87,3 51 772
k= 5s 1 ’ A ’ NA : NA
5 mes 11 57| 68 1:00.0)] N 5 1(75,5;94,7) 7 1(64,2;87,3)
£ |mes 10,9 5 13,7 4| 204
§ 12 S g0 | WA 1| (5,7:26,3) NA 9 (102:343)| A
£ | mas 19,6 5 30,2 6| 98
< 1 ) A ’ NA ’ NA
48 S os33n| N 3 |(18,3;44,3) 1 ((3,7;20,2)
) 100 5 | 1000 51 915
mes 1156 |93 6. 1000 A 5 |©93.5:1000) A 9 (813:972)| A
% més 52,8 4 64,6 s | ol4
< : A : NA 47.6; NA
2 2 31386667 N 8 | (49,5;77.8) 7| WS
2 74,0)
o
2 ) 44.4
més 2 48,1 3
19)) > .
D6 01 Na NA 7 | @876y A 6 (6217 ’99)’ NA

Acrénimos: hSBA = ensaio de atividade bactericida sérica utilizando complemento humano; NA = ndo avaliado; TMG = titulo
médio geométrico.

(M Utilizou-se um limite do titulo de 1:8 para todas as estirpes, exceto para a A22 que foi de 1:16.

@ Os individuos nio foram acompanhados para além dos 12 meses ap6s a dose de reforco.
®) Propor¢io de individuos com uma resposta composta de titulo hSBA > 1:8 ou 16 para as quatro estirpes primarias
combinadas.
As amostras de soro foram analisadas simultaneamente na mesma campanha serologica para todos os pontos temporais, exceto
para o ponto temporal de 12 meses apds a tlltima dose da série de imunizagdo primaria, cujos resultados sio da analise interina.
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Imunogenicidade em individuos com 1 a 9 anos de idade

A imunogenicidade de Trumenba (esquema 0, 2 ¢ 6 meses) em criangas com 1 a 9 anos de idade foi
avaliada em 2 estudos de Fase 2. Um més ap6s a conclusao da série, 81,4% a 100% dos individuos
obtiveram um limiar definido de titulos hSBA contra as 4 estirpes meningocdcicas de teste primarias
(definido como hSBA >1:16 para a A22, >1:8 para a A56, B24 ¢ B44) comparativamente a 0,4% a
6,5% em baseline.

Os dados de persisténcia em criangas com 1 a <2 anos de idade ap6s a conclusdo da série de
imunizagdo primaria indicam que 12,4%, 59,1%, 10,3% e 40,4%, aos 6 meses, ¢ 3,7%, 22,8%, 3,7% ¢
12,5%, aos 24 meses apos a conclusdo da série de imunizagdo primaria, mantinham os titulos hSBA
> 1:8 ou 1:16 contra as estirpes de teste primarias A22, A56, B24 e B44, respetivamente. Observou-se
uma resposta anamnéstica quando as criangas receberam uma dose de reforgo aproximadamente 24
meses apos a conclusdo da série de imunizagao primdria entre os 3 e 5 anos de idade, com 92,6% e
100% a atingir titulos hRSBA > 1:8 ou 1:16 contra as 4 estirpes primarias.

Em criangas com 2 a 9 anos de idade, 6 meses apds a conclusdo da série, 32,5%, 82,4%, 15,5% e
10,4% dos individuos mantinham titulos hSBA > 1:8 ou 1:16 contra as estirpes de teste primarias A22,
AS56, B24 ¢ B44, respetivamente. Nao existem dados de persisténcia para além dos 6 meses, ou sobre a
dose de reforco nesta faixa etaria.

Ver sec¢do 4.2 para informag@o sobre utilizagdo em criancas com 1 a 9 anos de idade.

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentagdo dos resultados dos estudos
com Trumenba em um ou mais subgrupos da populago pediatrica para a prevengdo da doenca
invasiva meningocoécica causada pelo serogrupo B da N. meningitidis (ver secg¢ao 4.2 para informagao
sobre utilizagdo pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de toxicidade de dose repetida e toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

6 INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio

Histidina

Polissorbato 80 (E433)

Agua para preparacgdes injetaveis

Para o adsorvente, ver sec¢do 2.

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar Trumenba com outras vacinas ou medicamentos na mesma seringa.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.
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6.3 Prazo de validade
4 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

As seringas devem ser conservadas no frigorifico na posi¢ao horizontal para minimizar o tempo de
re-dispersao.

Nao congelar.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Seringa pré-cheia (vidro Tipo I) contendo 0,5 ml de suspensdo com adaptador Luer Lok de plastico,
rolha no émbolo de borracha de clorobutilo, € uma capsula de proteg¢ao de borracha de bromobutilo
isopreno com uma tampa protetora de plastico rigido, com ou sem agulha. A tampa protetora e o
émbolo de borracha da seringa pré-cheia nao contém latex de borracha natural.

Embalagens de 1, 5 e 10 seringas pré-cheias, com ou sem agulha.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Durante o armazenamento, pode observar-se um depdsito branco e um sobrenadante transparente na
seringa pré-cheia contendo a suspensao.

Antes da administragdo, a seringa pré-cheia deve ser bem agitada para garantir que se obtém uma
suspensao homogénea branca.

Nao utilizar a vacina se nao for possivel a sua re-suspensao.

A vacina deve ser visualmente inspecionada para dete¢do de particulas e descoloragdo antes da
administrag¢do. Na eventualidade de se observarem particulas estranhas e/ou alteracdes do aspeto
fisico, ndo administrar a vacina.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/17/1187/001
EU/1/17/1187/002
EU/1/17/1187/003
EU/1/17/1187/004
EU/1/17/1187/005
EU/1/17/1187/006
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 24 de maio de 2017
Data da tltima renovacao: 25 de abril de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO 11
FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substancia ativa de origem bioldgica

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG (BI RCV)
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vienna

Austria

Ou

Pfizer Health AB
Mariefredsviagen 37
S-645 41 Strangnés

Suécia

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Bélgica

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

. Libertacao oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertacao oficial do lote sera feita por um

laboratorio estatal ou um laboratorio designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estio estabelecidos na lista

Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.® 7 do artigo

107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal
europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)
O Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado (AIM) deve efetuar as atividades e as
intervengdes de farmacovigilancia requeridas e detalhadas no PGR apresentado no

Modulo 1.8.2. da autorizagdo de introdugdo no mercado, e quaisquer atualizagdes subsequentes
do PGR que sejam acordadas.
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Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado
da rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil
beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante
(farmacovigilancia ou minimizagao do risco).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior de 1, 5 ou 10 seringas pré-cheias; com ou sem agulhas

1. NOME DO MEDICAMENTO

Trumenba suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
vacina contra o meningococo do grupo B (recombinante, adsorvida)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 dose (0,5 ml) contém:

fHbp da subfamilia A e B de Neisseria meningitidis do serogrupo B 60 microgramas de cada

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, histidina, agua para preparacdes injetaveis, fosfato de aluminio e polissorbato 80
(E433).

4. FORMA FARMACRUTICA E CONTEUDO

Suspensao injetavel.

1 seringa pré-cheia de dose unica (0,5 ml) com agulha

1 seringa pré-cheia de dose unica (0,5 ml) sem agulha

5 seringas pré-cheias de dose unica (0,5 ml) com agulhas
5 seringas pré-cheias de dose tnica (0,5 ml) sem agulhas
10 seringas pré-cheias de dose tnica (0,5 ml) com agulhas
10 seringas pré-cheias de dose unica (0,5 ml) sem agulhas

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

As seringas devem ser conservadas no frigorifico na posig¢ao horizontal para minimizar o tempo de re-
dispersao.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/17/1187/001 — embalagem de 1 com agulha individual
EU/1/17/1187/002 — embalagem de 1 sem agulha
EU/1/17/1187/003 — embalagem de 5 com agulhas individuais
EU/1/17/1187/004 — embalagem de 5 sem agulhas
EU/1/17/1187/005 — embalagem de 10 com agulhas individuais
EU/1/17/1187/006 — embalagem de 10 sem agulhas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informagao em Braille

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo da seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Trumenba suspensao injetavel
vacina contra 0 meningococo B
M

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

| S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 dose (0,5 ml)

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Trumenba suspensio injetavel em seringa pré-cheia
vacina contra o0 meningococo do grupo B
(recombinante, adsorvida)

Leia com atencao todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a sua crianca pois
contém informacao importante para si ou para a sua crianca.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo incluidos
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Trumenba e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de Trumenba ser administrado a si ou a sua crianga
Como se administra Trumenba

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Trumenba

Conteudo da embalagem e outras informagoes

ANk L=

1. O que é Trumenba e para que ¢ utilizado

Trumenba ¢ uma vacina utilizada para a prevencao da doenga invasiva meningocécica causada por
Neisseria meningitidis do serogrupo B em individuos a partir dos 10 anos de idade. Este ¢ um tipo de
bactéria que pode causar infe¢des graves e, por vezes, potencialmente fatais, tais como meningite
(inflamagdo das membranas que revestem o cérebro e a medula espinhal) e sépsis (infe¢do do sangue).

A vacina contém 2 componentes importantes da superficie da bactéria.

A vacina atua auxiliando o organismo a produzir anticorpos (as defesas naturais do organismo), que o
protegem a si ou a sua crianga desta doenga.

2. O que precisa de saber antes de Trumenba ser administrado a si ou a sua crianca

Trumenba nao deve ser administrado
- se tem, ou a sua crianga tem, alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacina¢do com Trumenba. Informe o seu

médico, farmacéutico ou enfermeiro se vocé ou a sua crianca:

e tem uma infecdo grave com febre alta. Se tal se verificar, a vacinagdo serd adiada. Uma infe¢do
ligeira, como uma constipagdo, ndo deve levar ao adiamento da vacinagdo, mas fale primeiro com o
seu médico.

e tem um problema de coagulacdo ou faz nodoas negras com facilidade.
tem um sistema imunitario enfraquecido, que pode impedir que obtenha, ou a sua crianga obtenha,
um beneficio completo de Trumenba.

e teve algum problema apos qualquer dose de Trumenba, como uma reacao alérgica ou dificuldade
em respirar.
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Podem ocorrer desmaios, sensagao de desmaio ou outras reacdes relacionadas com stress em resposta
a qualquer injecdo com agulha. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se teve reagoes
deste tipo anteriormente.

Outros medicamentos e Trumenba

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver ou a sua crianga estiver a tomar, tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, ou se lhe tiver sido administrada
recentemente outra vacina.

Trumenba pode ser administrado em simultaneo com qualquer um dos seguintes componentes de
vacina: tétano, difteria, tosse convulsa (pertussis), poliomielite, virus do papiloma humano e
meningococo dos serogrupos A, C, W, Y.

A administragdo de Trumenba com outras vacinas, que nao as acima mencionadas, ndo foi estudada.

Se receber mais do que uma vacina ao mesmo tempo, ¢ importante que sejam utilizados locais de
injegdo diferentes.

Se estiver a tomar medicamentos que afetem o sistema imunitario (tais como radioterapia,
corticosteroides ou alguns tipos de quimioterapia para o cancro), pode ndo obter um beneficio
completo de Trumenba.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de lhe ser administrado Trumenba. O seu médico podera ainda assim recomendar a
administracdo de Trumenba se estiver em risco de contrair doenca meningocdcica.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Trumenba sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

No entanto, alguns dos efeitos indesejaveis mencionados na secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”
podem afeta-lo temporariamente. Se isto ocorrer, aguarde até os efeitos desaparecerem antes de
conduzir ou utilizar maquinas.

Trumenba contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de soédio (23 mg) por dose, ou seja, ¢ praticamente
“isento de sodio”.

3. Como se administra Trumenba

Trumenba serd administrado a si, ou a sua crianga, por um médico, farmacéutico ou enfermeiro. Sera
injetado no musculo da porgao superior do brago.

E importante seguir as instru¢des do médico, farmacéutico ou enfermeiro para que complete, ou a sua
crianga complete, o esquema de vacinagao.

Individuos a partir dos 10 anos de idade

- Ira receber, ou a sua crianca ira receber, duas inje¢des da vacina, sendo a segunda inje¢do
administrada 6 meses ap0s a primeira inje¢ao;

ou

- Ira receber, ou a sua crianga ira receber, duas injecdes da vacina administradas com pelo menos
um més de intervalo, e uma terceira injecao pelo menos 4 meses apds a segunda injecao.

- Podera receber, ou a sua crianga podera receber, uma dose de reforgo.

27



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Quando Trumenba for administrado a si, ou & sua crianga, podem ocorrer os seguintes efeitos
indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
- Vermelhiddo, inchago e dor no local de inje¢ao

- Dor de cabeca

- Diarreia

- Nauseas

- Dor nos musculos

- Dor nas articulagdes

- Arrepios

- Fadiga

Frequentes (podem afetar at¢ 1 em cada 10 pessoas)

- Vomitos
- Febre >38°C

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Reagdes alérgicas

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo incluidos neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Trumenba

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

As seringas devem ser conservadas no frigorifico na posi¢ao horizontal para minimizar o tempo de
re-dispersao.

Nao congelar.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Trumenba
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Uma dose (0,5 ml) contém:
Substancias ativas:

fHbp da subfamilia A de Neisseria meningitidis do serogrupo B'** 60 microgramas
fHbp da subfamilia B de Neisseria meningitidis do serogrupo B'** 60 microgramas

! fHbp (proteina de ligagdo ao fator H) recombinante lipidada
2 Produzida em células de Escherichia coli por tecnologia de ADN recombinante
3 Adsorvida em fosfato de aluminio (0,25 miligramas de aluminio por dose)

Outros componentes:

Cloreto de sodio (ver secgdo 2 “Trumenba contém s6dio”), histidina, dgua para preparagdes
injetaveis, fosfato de aluminio e polissorbato 80 (E433).

Qual o aspeto de Trumenba e conteiido da embalagem

Trumenba é uma suspensao injetavel branca, fornecida numa seringa pré-cheia.
Embalagens de 1, 5 e 10 seringas pré-cheias, com ou sem agulhas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Fabricante responsavel pela libertagao do lote:
Mercado: Pfizer Manufacturing Belgium NV

Pfizer Europe MA EEIG Rijksweg 12

Boulevard de la Plaine 17 2870 Puurs-Sint-Amands

1050 Bruxelles Bélgica

Bélgica

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel: +370 52 51 4000
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft.

bearapus Tel: +36 1 488 3700

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 420 283 004 111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44201 100 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: + 49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 526 100
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaia
Pfizer, S.L.
Telf: 434914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer s.r.l
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacao

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia

de Medicamentos.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de satide:



Durante a conservagao, pode observar-se um deposito branco e um sobrenadante transparente.

Antes da administragdo, a vacina deve ser visualmente inspecionada para detegao de particulas e
descoloragdo. Na eventualidade de se observarem particulas estranhas e/ou alteragdes do aspeto fisico,
ndo administrar a vacina.

Agitar bem antes de utilizar para se obter uma suspensdo homogénea branca.

Trumenba deve ser administrado unicamente por via intramuscular. Nao administrar por via
intravascular ou subcutanea.

Trumenba ndo pode ser misturado com quaisquer outras vacinas na mesma seringa.

Quando administrado a0 mesmo tempo que outras vacinas, Trumenba tem de ser administrado em
locais de injecdo diferentes.

Qualquer vacina ndo utilizada, ou os seus residuos, devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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