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Bexsero (meningokoku gints B grupas vakcina [rDNS,
komponents, adsorbéts])
Bexsero parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bexsero un kapeéc tas lieto?

Bexsero ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu cilvékus no divu ménesu vecuma no invazivas meningokoku
slimibas, ko izraisijusas vienas Neisseria meningitidis (B grupas) grupas baktérijas. Invaziva slimiba
rodas, kad baktérijas izplatas organisma, izraisot tadas nopietnas infekcijas ka meningits (galvas un
muguras smadzenu miksto apvalku infekcija) un septicémija (asins infekcija).

Tas sastava ir B grupas N. meningitidis baktérijas dalas.
Ka lieto Bexsero?

Bexsero ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Bexsero
ievada dzilas injekcijas veida muskuli, vélams pleca muskuli, vai augsstilba muskuli bérniem lidz divu
gadu vecumam. Injekciju skaits un intervals starp tam ir atkarigs no pacienta vecuma.

Bexsero jalieto saskana ar apstiprinatajiem ieteikumiem. Papildu informaciju par Bexsero lieto$anu
skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Bexsero darbojas?

Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistemu (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties pret
slimibu. Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, imlnsistéma atpazist vakcina esosas baktériju dalinas ka
“svesas” un izstrada pret tam antivielas. Kad cilvéks vélak ir paklauts Sis baktérijas iedarbibai,
antivielas kopa ar citam iminsistémas dalam spé&j iznicinat So baktériju un palidz aizsargaties pret So
slimibu.

Bexsero sastava ir Cetras olbaltumvielas, kas atrodas uz B grupas N. meningitidis baktériju Stnu
virsmas. Vakcina ir “adsorbéta”. Tas nozimg, ka olbaltumvielas ir fiksétas uz aluminiju saturosa
savienojuma, lai stimulétu labaku imdno atbildes reakciju.

Kadi Bexsero ieguvumi atklati petijumos?

Divi galvenie pétijumi liecina, ka Bexsero bija efektivas imlnreakcijas pret B grupas N. meningitidis
stimuléSana. Petijumos tika mérita to aizsargantivielu veidosSanas, kas sp&j nogalinat baktériju.
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Pirmaja pamatpétijuma piedalijas 2 627 bérni, kuri pétijuma saksanas laika bija divus ménesus veci.
Ietekmi, ko rada tris Bexsero devu ievadiSana ar divus ménesus ilgiem starplaikiem kopa ar citam
parasti izmantotam zidainu vakcinam, salidzinaja ar ietekmi, ko rada tikai parasto vakcinu
izmanto$ana. So pé&tijumu paildzinaja, lai vértétu ietekmi, ko rada Bexsero revakcinacijas devas
ievadiSsana 12 ménesSu vecuma vai vélak bérniem, kuri jau agrina zidaina vecuma bija sanémusi
Bexsero, salidzinot ar divu “kompensacijas” devu ievadisanu zidainiem, kuri So vakcinu ieprieks nebija
sanémusi. Pétljums liecinaja, ka Bexsero efektivi stimulé im@no atbildes reakciju pret B grupas N.
meningitidis. Turklat vienreizéja Bexsero revakcinacijas deva 12 ménesu vecuma izraisija spécigaku
im@no atbildes reakciju bérniem, kuri ieprieks jau bija sanémusi Bexsero, neka pirma no divam
“kompensacijas” devam tada pasa vecuma bérniem, kuri to ieprieks nebija sanémusi Bexsero.

Otraja pamatpétijuma piedalijas 1 631 pusaudzis no 11 lidz 17 gadu vecumam. Ietekmi, ko rada
vienas, divu vai tris Bexsero devu ievadiSana (ar vismaz vienu ménesi ilgiem starplaikiem), salidzinaja
ar placebo (fiktiva arstésanas lidzekla) ievadiSanu. P&tijums liecina, ka Bexsero bija efektivs
iminreakcijas pret B grupas N. meningitidis stimuléSana, un bija nepiecieSamas divas devas, lai iegltu
pienacigu imunreakciju.

Tika veikts ari mazaks atbalsta pétijums pieaugusajiem, kura rezultati bija lidzigi.
Kads risks pastav, lietojot Bexsero?

Visbiezakas Bexsero blakusparadibas bérniem lidz 10 gadu vecumam (vairak neka 1 no

10 pacientiem) ir éstgribas traucéjumi, miegainiba, neparasta rauduliba, galvassapes, caureja,
vemsana, izsitumi, artralg@ija (locitavu sapes), drudzis un uzbudinamiba, ka ari jutigums, pietikums,
sacietéjums un adas apsartums injekcijas vieta. Visbiezakas Bexsero blakusparadibas pusaudziem no
11 gadu vecuma un pieaugusajiem (vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir galvassapes, slikta disa, slikta
passajita, mialgija (sapes muskulos) un artralgija, ka ari sapes, pietikums, sacietéjums un adas
apsartums injekcijas vieta.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Bexsero, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Bexsero ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Bexsero, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES. Ir pieradits, ka Bexsero izraisa spécigu imino atbildes reakciju pret B
grupas N. meningitidis, un to raditais risks ir pienemams. Lai gan B grupas meningokoku slimiba
Eiropa ir sastopama salidzinosi reti, noteiktos Eiropas regionos tas sastopamiba ir lielaka. Visvairak
apdraudéti ir bérni un mazaka méra pusaudzi.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bexsero lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Bexsero lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bexsero lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bexsero
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Bexsero

2013. gada 14. janvari Bexsero sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Bexsero ir atrodama adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis parskats pédéjo reizi atjauninats 2018.06.
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