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Bexsero (B-csoportu Meningococcus vakcina [adszorbealt
rONS komponensek])

A Bexsero nevl gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu készitmény a Bexsero és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bexsero véddoltast két honapos kortdl adjék a B-csoportii Neisseria meningitidis baktérium okozta
invaziv meningococcus megbetegedéssel szembeni védelem kialakitasara. Az invaziv betegség akkor
Iép fel, amikor a baktériumok szétterjednek a szervezetben, és sulyos fert6zéseket, példaul
meningitiszt (az agyat és a gerincvel6t korllvevé hartya gyulladasa) és szepszist (vérmérgezés)
okoznak.

Az oltéanyag a B-csoportd N. meningitidis baktériumbdl szarmazoé részeket tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Bexsero-t?

A Bexsero szuszpenzids injekcid, amely el6retoltott fecskendd formajaban van forgalomban, és csak
receptre kaphatd. A Bexsero-t mély intramuszkularis injekciéként kell beadni, lehet6leg a vallizomba,
illetve kétéves kor alatt a combizomba. A beadott injekcidok szama és a beadasok kozott eltelt id6 a
beteg életkoratol fliggden valtozik.

A Bexsero-t a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni. Tovabbi informaciéért a Bexsero
alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bexsero?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer az oltbanyagban talalhaté baktériumrészeket ,.idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellenik. Amikor az adott személy a baktérium hatasanak lesz kitéve, ezek az antitestek az
immunrendszer mas elemeivel egylttesen képesek lesznek a baktériumok elpusztitasara és segitenek
a betegség elleni védekezésben.
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A Bexsero a B-csoportd N. meningitidis baktériumok sejtfelszinén talalhatdé négy fehérjét tartalmaz. A
vakcina ,,adszorbealt”. Ez azt jelenti, hogy a fehérjéket egy aluminiumtartalmua vegytlethez régzitik az
immunvalasz megfelel6bb serkentése céljabdl.

Milyen el6nyei voltak a Bexsero alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban igazoltak, hogy a Bexsero hatasosan stimuldlja a B-csoport N. meningitidis elleni
immunvalaszt. Ezekben a vizsgalatokban a baktérium elpusztitasara képes védelmez6 antitestek
termelését mérték.

Az els6 f6 vizsgalatba 2627, a vizsgdlat elinditasakor két hdnapos életkord gyermeket vontak be. A
vizsgalatban egyéb gyermekkori rutin oltdsokkal parhuzamosan, két honapos id6k6zonként alkalmazott
harom adag Bexsero hatasat hasonlitottak dssze a csak rutin oltast kap6 esetekkel. A vizsgalat
kiterjesztésével megvizsgaltak a 12 hdnapos korban vagy azt kovetden alkalmazott emlékeztetd
Bexsero oltas hatasat olyan gyermekeknél, akik kora csecsemdOkorban mar kaptak Bexsero-t, és olyan
esetekkel hasonlitottdk 6ssze, amikor el6z6leg be nem oltott gyermekeknek adtak két Un. catch-up
(potldlagos) dozist. A vizsgalat kimutatta, hogy a Bexsero hatasosan serkenti a B-csoportd N.
meningitidis baktérium elleni immunvalaszt. Tovabba azt is kimutattak, hogy a 12 hénapos korban
alkalmazott egyetlen emlékezteté Bexsero oltas er6sebb immunvalaszt valtott ki olyan gyermekeknél,
akiket korabban mar beoltottak Bexsero-val, mint a korabban be nem oltott gyermekeknél alkalmazott
els6 potlolagos ddzis (amelyet egy masodik kovetett).

A masodik f6 vizsgalatba 1631, 11 és 17 év kozti kord serdiil6t vontak be. A vizsgalatban egy, két
vagy harom (legalabb egy honapos id6kézonként alkalmazott) Bexsero adag hatasat hasonlitottak
Ossze a placebo (hatéanyag nélkili kezelés) hatasaval. A vizsgalat igazolta, hogy a Bexsero hatasosan
stimulalja a B-csoportd N. meningitidis elleni immunvalaszt, és hogy két dézisra volt sziikség a
megfelelé immunvalasz kialakitdsahoz.

Egy kisebb aldtamasztd vizsgalatot is végeztek felnbttek részvételével, amelyben ehhez hasonlé
eredményeket értek el.

Milyen kockazatokkal jar a Bexsero alkalmazasa®?

A Bexsero leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdziul tébb mint 1-nél jelentkeznek) a 10 évesnél nem
id6sebb gyermekeknél a taplalkozasi zavarok, aluszékonysag, szokatlan siras, fejfajas, hasmenés,
hanyas, bdrkiltés, izlleti fajdalom, 1az és ingerlékenység, valamint érzékenység, duzzanat, bérpir és a
bér megkeményedése az injekcié beadasanak helyén. A Bexsero leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg
kozil tébb mint 1-nél jelentkeznek) serdil6knél (11 éves kortdl) és feln6tteknél a fejfajas, hanyinger
és rossz kozérzet, izomfajdalom és izlleti fajdalom, valamint fajdalom, duzzanat, b6rpir és a bor
megkeményedése az injekcié beadasanak helyén.

A Bexsero alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Bexsero forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Bexsero alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. A Bexsero
bizonyitottan er6s immunvalaszt valt ki a B-csoportdl N. meningitidis baktériummal szemben,
kockazatai pedig elfogadhatd mértékliek. Bar a B-csoporti meningococcus megbetegedés viszonylag
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ritka Eurdpaban, Eurdpa egyes régidiban gyakrabban fordul el6. A legnagyobb kockazatnak a
kisgyermekek vannak kitéve, utanuk pedig a serdil6k kévetkeznek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bexsero biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bexsero biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Bexsero alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Bexsero alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a betegek védelmének érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Bexsero-val kapcsolatos egyéb informacio
2013. januar 14-én a Bexsero megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacid a Bexsero gydgyszerr6l az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002333/human_med_001614.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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