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Bexsero (oCkovacia latka proti meningokokom skupiny B
[rDNA, zlozkova, adsorbovanal)
Prehlad o o¢kovacej latke Bexsero a preco bola povolena v EU

Co je o€kovacia latka Bexsero a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Bexsero sa pouziva na ochranu 0sob vo veku od 2 mesiacov pred invazivnym
meningokokovym ochorenim, ktoré je spdsobené jednou skupinou baktérii Neisseria meningitidis
(skupinou B). K invazivnemu ochoreniu dochadza vtedy, ked' sa baktérie rozsiria v tele a spésobuju
zavazné infekcie, ako je meningitida (infekcia blan okolo mozgu a miechy) a septikémia (infekcia krvi).

Ockovacia latka Bexsero obsahuje Casti baktérie N. meningitidis skupiny B.
Ako sa ockovacia latka Bexsero pouziva?

Ockovacia latka Bexsero je dostupna vo forme injekCnej suspenzie v naplnenej injekénej striekacke

a jej vydaj je viazany na lekarsky predpis. Ockovacia latka sa podava formou injekcie hiboko do svalu,
najlepsie do ramenného svalu alebo v pripade deti mladsich ako dva roky do stehenného svalu. Pocet
podanych injekcii a interval medzi nimi sa liSia v zavislosti od veku pacienta.

Ockovacia latka Bexsero sa méa pouzivat v sutlade s oficidlnymi odportiéaniami. Viac informacii
o pouzivani oCkovacej latky Bexsero si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Bexsero ucinkuje?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. udia imunitny systém (prirodzend obranu tela), ako sa méa branit
pred ochorenim. Ak sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna Casti baktérie
obsiahnuté v ockovacej latke ako tzv. cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak je osoba nasledne
vystavena tejto baktérii, budd tieto protilatky spolu s dalSimi zlozkami imunitného systému schopné
usmrtit baktérie a pom6zu chranit pred ochorenim.

Ockovacia latka Bexsero obsahuje Styri proteiny, ktoré sa nachadzaju na povrchu buniek baktérie
N. meningitidis skupiny B. Oc¢kovacia latka je adsorbovana. To znamena, ze na podporu lepsej
imunitnej odpovede su proteiny naviazané na zlGi¢eninu obsahujucu hlinik.
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Aké prinosy ockovacej latky Bexsero boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze oCkovacia latka Bexsero je ucinna pri stimulacii imunitnej
odpovede na baktérie N. meningitidis skupiny B. V Studiach sa merala produkcia ochrannych protilatok,
ktoré s schopné usmrtit baktérie.

Prvé hlavna $tudia zahffiala 2 627 deti vo veku dvoch mesiacov na zadiatku $tudie. U¢inky podania
troch davok ockovacej latky Bexsero s odstupom dvoch mesiacov spolu s inymi beznymi detskymi
oc¢kovaniami sa porovnavali s podavanim beznych o¢kovani samostatne. Tato $tudia sa predizila, aby
sa pozorovali U¢inky pri podani posilfiovacej davky ockovacej latky Bexsero detom vo veku

12 mesiacov alebo starsim, ktoré uz dostali oc¢kovaciu latku Bexsero v ranom detstve, v porovnani s
dvomi tzv. davkami na dobehnutie u deti, ktoré ju eSte nedostali. V studii sa preukazalo, Ze ockovacia
latka Bexsero je ucinna pri stimulovani imunitnej odpovede na baktérie N. meningitidis skupiny B.
Okrem toho sa preukazalo, ze jednou posilfiujicou davkou oCkovacej latky Bexsero vo veku

12 mesiacov sa vyvola silnejsia imunitna odpoved u deti, ktoré uz dostali ockovaciu latku Bexsero, ako
prvou z dvoch tzv. davok na dobehnutie u deti rovnakého veku, ktoré fiou predtym neboli ockované.

Na druhej hlavnej studii sa zU¢astnilo 1 631 dospievajticich vo veku 11 az 17 rokov. U¢inky podania
jednej, dvoch alebo troch davok ockovacej latky Bexsero (s odstupom aspon jedného mesiaca) sa
porovnavali s podanim placeba (zdanlivej o¢kovacej latky). V Studii sa preukazalo, Ze ockovacia latka
Bexsero je ucinna pri stimulacii imunitnej odpovede na baktérie N. meningitidis skupiny B a Ze na
dosiahnutie primeranej imunitnej odpovede suU potrebné dve davky.

Uskutocnila sa tiez mensia podporna studia u dospelych a v tejto studii sa pozorovali podobné
vysledky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Bexsero?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky Bexsero u deti vo veku do 10 rokov (pozorované u viac
ako 1 pacienta z 10) su poruchy prijmu potravy, ospalost, neobvykly pla¢, bolest hlavy, hnacka,
vracanie, vyrazka, artralgia (bolesti kibov), horti¢ka a podrazdenost, ako aj citlivost, opuch, stvrdnutie
a zacCervenanie koze na mieste vpichu injekcie. Najc¢astejsie vedlajsie ucinky ockovacej latky Bexsero
u dospievajucich vo veku od 11 rokov a u dospelych (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a malatnost (pocit choroby), myalgia (bolest svalov) a artralgia, ako
aj bolest, opuch, stvrdnutie a zaervenanie koZe na mieste vpichu injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Bexsero a zoznam
v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bola ockovacia latka Bexsero povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy oCkovacej latky Bexsero su véacsie ako rizika spojené
s jej pouzivanim a Ze ockovacia ldtka mdZe byt povolend na jej pouzivanie v EU. Preukdzalo sa, ze
ockovacia latka Bexsero vyvolava presvedcivl imunitnl odpoved na baktérie N. meningitidis skupiny B
a rizika su prijatelné. Aj ked sa meningokové ochorenie skupiny B v Eurdpe vyskytuje pomerne
zriedkavo, v urcitych regidnoch Eurdpy sa vyskytuje Castejsie. NajvysSie riziko hrozi malym detom a
nasledne dospievajucim.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Bexsero?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie oCkovacej latky Bexsero boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
oCkovacej latky a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani o¢kovacej latky Bexsero sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Bexsero sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Bexsero

Ockovacej latke Bexsero bolo diia 14. janudra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalsie informécie o ockovacej latke Bexsero sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2018
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