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Bexsero (vakcina nuo B grupés meningokoky (rDNR,
komponentiné, adsorbuota)
Bexsero apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Bexsero ir kam jis vartojamas?

Bexsero — tai vakcina, kuria skiepijama siekiant apsaugoti Zmones nuo 2 mén. amziaus nuo invazinés
meningokokines ligos, kurig sukelia vienos (B) grupés Neisseria meningitidis bakterijos. Si invaziné liga
iSsivysto, kai Sios bakterijos iSplinta visame organizme, sukeldamos sunkias infekcijas, kaip antai
meningita (galvos ir stuburo smegeny dangaly infekcijq) ir septicemijq (kraujo infekcijq).

Bexsero sudétyje yra B grupés Neisseria meningitidis (N. meningitidis) bakterijy daleliy.
Kaip vartoti Bexsero?

Bexsero tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinés suspensijos forma ir jo galima jsigyti tik pateikus
recepta. Bexsero SvirkS¢iamas giliai | raumenj, geriausiai | Zasto arba, jei tai jaunesnis nei 2 mety
vaikas, | Slaunies raumenj. Injekcijy skaicius ir laiko tarpas tarp injekcijy skiriasi ir priklauso nuo
paciento amziaus.

Bexsero turety buati vartojamas pagal oficialias rekomendacijas. Daugiau informacijos apie Bexsero
vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Bexsero?

Vakcinos ,iSmoko" imunine sistemg (natiralig organizmo apsaugos sistemgq) apsisaugoti nuo ligos.
Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy dalis kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antik@inus. Véliau, bakterijai patekus | Zmogaus
organizma, Sie antiklinai kartu su kitais imuninés sistemos komponentais sugeba sunaikinti bakterijq ir
padeda apsaugoti zmogy nuo ligos.

Bexsero sudétyje yra keturiy baltymuy, kuriy yra B grupés N. meningitidis bakterijy lasteliy pavirsiuje.
Si vakcina yra adsorbuota. Tai rei$kia, kad siekiant sukelti geresne imunine reakcija, baltymai
Lpritvirtinami® prie aliuminio junginiu.
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Kokia Bexsero nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, jrodyta, kad Bexsero yra veiksmingas — sukelia imunine reakcijg | B
grupés N. meningitidis bakterijas. éiq tyrimy metu buvo matuojama, kiek Zmogaus organizme
pasigamino sunaikinti bakterijas gebanciy apsauginiy antikdny.

Pirmame tyrime dalyvavo 2 627 vaikai, kuriems, pradedant tyrimg, buvo du ménesiai. Kartu su kitomis
iprastomis kadikiy vakcinomis kas du ménesius susvirksty trijy Bexsero doziy poveikis buvo lyginamas
su jprasty vakciny poveikiu neskiriant jokiy kity vakciny. Sis tyrimas buvo pratestas siekiant jvertinti
12 ménesiy arba vyresniame amziuje susvirkstos stiprinamosios Bexsero dozés poveikj vaikams,
kuriems Bexsero jau buvo susvirksta ankstyvojoje kidikystéje, lyginant su dviejy vadinamujy
iSlyginamujy Bexsero doziy poveikiu vaikams, kurie dar nebuvo skiepyti Sia vakcina. Atlikus tyrima,
nustatyta, kad Bexsero yra veiksmingas — sukelia imunine reakcijg | B grupés N. meningitidis
bakterijas. Be to, viena stiprinamoji Bexsero dozé, susvirksta 12 ménesiy vaikams, kurie jau buvo
skiepyti Bexsero, sukélé stipresne imunine reakcija, nei ta, kuri pasireiské susvirkstus pirma is dviejy
iSlyginamuyjuy Sios vakcinos doziy to paties amziaus vaikams, kurie nebuvo skiepyti Bexsero.

Antrame pagrindiniame tyrime dalyvavo 1 631 paauglys nuo 11 iki 17 metuy. Vienos, dviejy arba trijy
Bexsero doziy (susvirksty ne maziau kaip ménesio intervalu) poveikis buvo lyginamas su placebo
(netikros vakcinos) poveikiu. Atlikus tyrima, nustatyta, kad Bexsero yra veiksmingas — sukelia imunine
reakcijg | B grupés N. meningitidis bakterijas ir kad pakankamai imuninei reakcijai sukelti reikia dviejy
doziy.

Taip pat atliktas mazesnés apimties tyrimas su suaugusiaisiais ir jo rezultatai buvo panasus.
Kokia rizika susijusi su Bexsero vartojimu?

Dazniausias Bexsero 3alutinis poveikis jaunesniems nei 10 mety vaikams (pasireiskes daugiau kaip 1
pacientui i$ 10) yra mitybos sutrikimai, mieguistumas, nejprastas verkimas, galvos skausmas,
viduriavimas, vémimas, iSbérimas, artralgija (sanariy skausmas), karsciavimas ir irzZlumas, taip pat
jautrumas, patinimas, sukietéjimas ir odos paraudimas injekcijos vietoje. Dazniausias Bexsero Salutinis
poveikis 11 mety ir vyresniems paaugliams ir suaugusiesiems (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i$
10) yra galvos skausmas, pykinimas ir negalavimas (prasta savijauta), mialgija (raumeny skausmas) ir
artralgija, taip pat skausmas, patinimas, sukietéjimas ir odos paraudimas injekcijos vietoje.

ISsamy visy Bexsero Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Bexsero buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Bexsero nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali bGti
registruotas vartoti ES. Irodyta, kad Bexsero sukelia stiprig imunine reakcijg | B grupés N. meningitidis
bakterijas ir kad Sios vakcinos keliama rizika yra priimtina. Nors Europoje B grupés meningokoky
sukeliama liga sergama palyginti retai, tam tikruose Europos regionuose S$i liga paplitusi labiau.
Didziausia rizika yra maziems vaikams, Siek tiek mazesné — paaugliams.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingq Bexsero
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bexsero
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bexsero vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bexsero Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bexsero

Bexsero buvo registruotas visoje ES 2013 m. sausio 14 d.

Daugiau informacijos apie Bexsero rasite Agenturos tinklalapyje adresu: .ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.

Bexsero (vakcina nuo B grupés meningokoky (rDNR, komponentiné, adsorbuota)
EMA/298135/2018 Puslapis 3/3



	Kas yra Bexsero ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Bexsero?
	Kaip veikia Bexsero?
	Kokia Bexsero nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Bexsero vartojimu?
	Kodėl Bexsero buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Bexsero vartojimą?
	Kita informacija apie Bexsero

