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Bexsero (Vaccin antimeningococic grupa B [ADNr,
componente, adsorbit])

O prezentare generala a Bexsero si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Bexsero si pentru ce se utilizeaza?

Bexsero este un vaccin care se utilizeaza pentru a proteja persoanele cu varsta de peste doua luni
impotriva bolii meningococice invazive provocate de o grupa a bacteriei Neisseria meningitidis
(grupa B). Boala invaziva apare cand bacteria se raspandeste in organism, provocand infectii grave
precum meningita (infectia membranelor care invelesc creierul si coloana vertebrald) si septicemia
(infectia sangelui).

Bexsero contine parti din bacteria N. meningitidis grupa B.
Cum se utilizeaza Bexsero?

Bexsero este disponibil sub forma de suspensie injectabild in seringa preumpluta si se poate obtine
numai pe baza de prescriptie medicald. La copiii cu varsta sub doi ani, Bexsero se administreaza sub
forma unei injectii intramusculare profunde, de preferintd in muschiul umarului sau in muschiul
coapsei. Numarul de injectii administrate si intervalul dintre acestea variaza in functie de varsta
pacientului.

Bexsero trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Bexsero, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Bexsero?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de apdrare al organismului)
cum sa se apere impotriva unei boli. Dupa ce o persoana este vaccinata, sistemul imunitar recunoaste
partile din bacterie prezente in vaccin drept ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. Atunci cand
persoana este expusa ulterior la bacterie, acesti anticorpi impreuna cu alte componente ale sistemului
imunitar vor putea sa omoare bacteria, ajutand la protejarea impotriva bolii.
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Bexsero contine patru proteine care se gasesc pe suprafata celulelor bacteriei N. meningitidis grupa B.
Vaccinul este ,adsorbit”. Acest lucru inseamna ca proteinele sunt fixate pe un compus care contine
aluminiu, pentru a stimula un rdspuns imunitar mai bun.

Ce beneficii a prezentat Bexsero pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au demonstrat ca Bexsero a fost eficace in stimularea unui raspuns imunitar la
N. meningitidis grupa B. Studiile au masurat productia de anticorpi de protectie capabili s& omoare
bacteria.

Primul studiu principal a cuprins 2 627 de copii care, la inceputul studiului, aveau varsta de doua luni.
Au fost comparate efectele administrarii a trei doze de Bexsero, la interval de doua luni, concomitent
cu alte vaccinuri uzuale pentru sugari, cu administrarea vaccinurilor uzuale singure. Acest studiu a fost
prelungit pentru a evalua efectele administrarii unei doze de rapel cu Bexsero la varsta de 12 luni sau
dupa Tmplinirea acestei varste la copiii carora li se administrase deja Bexsero cand erau sugari, in
comparatie cu administrarea a doua doze ,de recuperare” celor nevaccinati anterior. Studiul a
demonstrat ca Bexsero a fost eficace in stimularea unui raspuns imunitar fata de N. meningitidis

grupa B. De asemenea, o singura doza de rapel cu Bexsero la varsta de 12 luni a produs un raspuns
imunitar mai puternic la copiii carora li se administrase deja Bexsero decat prima dintre cele doua doze
»~de recuperare” la copiii de aceeasi varsta nevaccinati anterior.

Al doilea studiu principal a cuprins 1 631 de adolescenti cu varste intre 11 si 17 ani. Au fost comparate
efectele administrarii unei doze, a doud doze sau a trei doze de Bexsero (la intervale de cel putin o
lund) cu cele ale administrarii de placebo (un preparat inactiv). Studiul a demonstrat ca Bexsero a fost
eficace in stimularea unui raspuns imunitar la N. meningitidis grupa B si ca au fost necesare doua doze
pentru a determina un raspuns imunitar adecvat.

De asemenea, a fost efectuat un studiu de sustinere mai mic, la adulti, in cadrul caruia s-au observat
rezultate similare.

Care sunt riscurile asociate cu Bexsero?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bexsero la copiii cu varsta sub 10 ani (care pot afecta
mai mult de 1 persoana din 10) sunt tulburari de alimentatie, somnolenta, plans neobisnuit, dureri de
cap, diaree, varsaturi, eruptie pe piele, artralgie (dureri articulare), febra si iritabilitate, precum si
sensibilitate si umflarea, intdrirea si inrosirea pielii la locul injectarii. Cele mai frecvente reactii adverse
asociate cu Bexsero la adolescenti cu varsta mai mare de 11 ani si la adulti (care pot afecta mai mult
de 1 pacient din 10) sunt dureri de cap, greata si stare generala de rau, mialgie (dureri musculare) si
artralgie (dureri articulare), precum si durere si umflarea, intarirea si inrosirea pielii la locul injectarii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bexsero, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Bexsero Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Bexsero sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. S-a demonstrat ca Bexsero
produce un raspuns imunitar puternic la N. meningitidis grupa B si ca riscurile sunt acceptabile. Desi
boala meningococica produsa de agenti din grupa B este mai degraba putin frecventa in Europa, in
anumite regiuni ale Europei are o frecventa mai mare. Riscul este cel mai mare la copiii mici, urmati de
adolescenti.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bexsero?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bexsero, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Bexsero sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Bexsero sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bexsero

Bexsero a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 14 ianuarie 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Bexsero sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2018.
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