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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Trumenba
ockovacia latka proti meningokokom skupiny B (rekombinantna,
adsorbovand)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Trumenba.

Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila o¢kovaciu latku s cielom odporudit jej povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické
rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Trumenba.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani oCkovacej latky Trumenba, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

€o je ockovacia latka Trumenba a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Trumenba sa pouziva na ochranu jedincov od veku 10 rokov pred invazivhym
meningokokovym ochorenim, ktoré je spdsobené skupinou baktérii nazyvanych Neisseria meningitidis
skupiny B.

K invazivnemu ochoreniu dochadza vtedy, ked sa tieto baktérie rozsiria v tele a spdsobuju zavazné
infekcie, ako je meningitida (infekcia blan, ktoré obklopuju mozog a miechu) a septikémia (infekcia
krvi).

Ako sa ockovacia latka Trumenba pouziva?

Vydaj ockovacej latky Trumenba je viazany na lekarsky predpis a méa sa pouzivat v sulade s oficialnymi
odporucaniami. Ockovacia latka je k dispozicii v naplnenej injekénej striekacke a podava sa formou
injekcie do svalu, prednostne do ramena. Uvodna lie¢ba mdze zahfiiat dve injekcie v ¢asovom odstupe
najmenej Sest mesiacov, alebo dve injekcie v ¢asovom odstupe najmenej jeden mesiac a potom
nasleduje tretia injekcia aspor o Styri mesiace neskdr. U pacientov s vy3§im rizikom invazivnheho
meningokokového ochorenia sa neskér moze zvazit dalSia posilfiovacia davka.
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Akym sposobom ockovacia latka Trumenba Gcinkuje?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,udia®“ imunitny systém (prirodzenud obranu tela), ako sa ma branit
pred chorobou. Ak sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna Casti baktérie obsiahnuté
v oCkovacej latke ako tzv. cudzie a vytvara proti nim protilatky. V pripade, Ze je osoba nasledne
vystavena baktérii, budu tieto protilatky spolu s dal§imi zlozkami imunitného systému schopné zabit
baktérie a chranit pred ochorenim.

Ockovacia latka Trumenba obsahuje dve zlozky, bielkoviny, ktoré sa nachadzaju vo vonkajSom obale
baktérii Neisseria meningitidis skupiny B. Tieto bielkoviny sU naviazané na zliceninu obsahujuacu hlinik
(adsorbovany), ¢o pomaha pri ich stabilizacii a imunitnému systému to umozni, aby na ne reagoval.

Aké prinosy ockovacej latky Trumenba boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze oCkovacia latka Trumenba vyvolava produkciu
ochrannych hladin protilatok proti baktériam Neisseria meningitidis skupiny B. Na prvej studii sa
zUcastnilo asi 3 600 Ucastnikov vo veku od 10 do 18 rokov a na druhej Studii sa zucastnilo asi 3 300
mladych dospelych vo veku od 18 do 25 rokov; ziadny Ucastnik nebol v minulosti oCkovany proti
baktériam N. meningitidis skupiny B. U¢astnikom boli podané tri davky ockovacej latky a jeden mesiac
po poslednej injekcii sa merala protilatkova odpoved' proti Styrom hlavnym testovanym kmerom
baktérii (kmene, ktoré st v Eurdpe zvycajne zodpovedné za toto ochorenie). V $tadiach sa takisto
skimala odpoved na desat inych, sekundarnych kmeriov baktérii N. meningitidis skupiny B.

V prvej stadii sa protilatky vytvorili v dostatocnom mnozZstve na poskytnutie ochrany pred Styrmi
hlavnymi testovanymi kmenmi, v zavislosti od kmena, u 80 — 90 % jedincov; na zaklade testovania sa
potvrdilo, Ze ochranné protilatky proti vSetkym styrom kmenom sa vytvorili u 84 % jedincov, ktorym
bola podana ockovacia latka. V druhej Studii sa vytvorili dostato¢né mnozstva protilatok v 79 — 90 %
pripadov a ochranné hladiny protilatok proti vSetkym styrom kmernom sa zistili u 85 % Ucastnikov.
Protilatkové odpovede sa pozorovali aj proti desiatim sekundarnym kmernom, ¢o potvrdilo odpovede
pozorované v pripade Styroch hlavnych kmenov.

Uskutocnili sa takisto podporné studie, v ktorych sa preukazalo, ze pri podani dvoch davok ockovacej
latky sa dosiahla zhruba podobna protilatkova odpoved ako pri podani troch davok a ze aj ked' sa
hladiny ochrannych protilatok v priebehu ¢asu zniZovali, méZu sa zvysit podanim dalSej posilfiovacej
davky po liecbe dvoma davkami aj troma davkami.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Trumenba?

Najcastejsie vedlajsie Géinky o¢kovacej latky Trumenba (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
su bolest, zadervenanie alebo opuch na mieste vpichu injekcie, bolest hlavy, (nava, zimnica, hnacka,
nauzea (pocit nevolnosti) a bolest svalov alebo kibov.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Trumenba a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bola ockovacia latka Trumenba povolena?

Z dostupnych Udajov vyplyva, ze ockovacia latka Trumenba ma poskytnut rozsiahlu ochranu pred
kmenmi baktérii Neisseria meningitidis skupiny B, ktoré sa v suc¢asnosti vyskytuju v Eurdpe, ¢i sa
podavaju v trojddvkovej alebo dvojdavkovej schéme. KedZe sa zda, ze ziskana ochrana sa v priebehu
¢asu zniZuje, u prijemcov, ktori si pravdepodobne vystaveni kontinualnemu riziku invazivneho
meningokokového ochorenia, treba zvazit posilfiovaciu davku. Hoci boli vedlajsie Ucinky ¢asté, zda sa,

Trumenba
EMA/208531/2017 strana 2/3



Ze sa vyskytuju v prijatefnych medziach. Oc¢akava sa, ze dalSie planované alebo prebiehajlce studie
poskytnu viac informacii o Ucinnosti ockovacej latky Trumenba.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, ze na zaklade dostupnych tdajov su
prinosy o¢kovacej latky Trumenba v&csie ako rizikd spojené s jej pouzivanim a odporudil udelit
povolenie na jej pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Trumenba?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Trumenba boli do stihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Trumenba

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Trumenba sa nachadza na webovej stranke agentiry
EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe oCkovacou latkou Trumenba, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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