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Bexsero (vaccin mot grupp B-meningokocker [rDNA,
komponent, adsorberat])
Sammanfattning av Bexsero och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Bexsero och vad anvands det for?

Bexsero ar ett vaccin som anvands for att skydda personer fran tvd manaders alder mot invasiv
meningokocksjukdom orsakad av grupp B av bakterien Neisseria meningitidis. Invasiv sjukdom uppstar
nar bakterierna sprids i kroppen och orsakar allvarliga infektioner som exempelvis meningit (infektion i
hjarnans eller ryggmargens skyddshinnor) och sepsis (blodférgiftning).

Bexsero innehaller delar av bakterien N. meningitidis grupp B.
Hur anvands Bexsero?

Bexsero finns i form av en injektionsvéatska, suspension, i en forfylld spruta och &r receptbelagt. Det
ges som en djup injektion i en muskel, helst i 6verarmsmuskeln. Till barn under tva ar ges injektionen
helst i larmuskeln. Antalet injektioner som ges, och tidsspannet mellan dem, varierar med patientens
alder.

Bexsero ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna. For att f& mer information om hur
du anvander Bexsero, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Bexsero?

Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. N&r en person vaccineras uppfattar immunsystemet de delar av bakterien som ingar i
vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Nar personen sedan exponeras for bakterien
kommer antikropparna tillsammans med andra komponenter i immunsystemet att déda bakterierna
och bidra till att skydda mot sjukdomen.

Bexsero innehdller fyra proteiner som finns pa ytan av cellerna hos bakterien N. meningitidis grupp B.
Vaccinet ar "adsorberat”. Det betyder att proteinerna ar bundna till en aluminiumférening foér att
stimulera till battre immunsvar.
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Vilka fordelar med Bexsero har visats i studierna?

Tva huvudstudier visade att Bexsero var effektivt nar det galler att stimulera till ett immunsvar mot N.
meningitidis grupp B. Studierna matte produktionen av skyddande antikroppar som formar doda
bakterierna.

Den forsta huvudstudien omfattade 2 627 barn som var tvd manader gamla nar studien inleddes.
Bexsero gavs i tre doser med tvd manaders mellanrum och samadministrerades med andra
rutinvacciner for spadbarn, och effekten jamfordes med effekten av att ge enbart rutinvaccinerna. Den
har studien forlangdes for att underséka effekten av att ge en boosterdos av Bexsero till barn som var
minst 12 manader gamla och som fatt Bexsero som spadbarn, jamfort med att ge tva catch up-doser
(for uppvaccinering) till barn i samma alder som inte fatt Bexsero tidigare. Studien visade att Bexsero
var effektivt nar det géller att stimulera till ett immunsvar mot N. meningitidis grupp B. En enda
boosterdos av Bexsero som gavs till 12 manader gamla barn som fatt Bexsero tidigare ledde dessutom
till ett starkare immunsvar an den forsta dosen av tva catch up-doser till barn i samma alder som inte
fatt Bexsero tidigare.

Den andra huvudstudien omfattade 1 631 ungdomar i aldern 11-17 ar. Effekten av att ge en, tva eller
tre doser Bexsero med minst en manads mellanrum jamfordes med att ge placebo (overksam
behandling). Studien visade att Bexsero var effektivt ndr det galler att stimulera till ett immunsvar mot
N. meningitidis grupp B och att tva doser behodvdes for att framkalla ett tillrackligt immunsvar.

En mindre, stédjande studie gjordes ocksa p& vuxna och liknande resultat sigs i denna studie.
Vilka ar riskerna med Bexsero?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bexsero hos barn upp till 10 &rs alder (upptrader hos fler
an 1 av 10 patienter) ar atstéorningar, smnighet, onormalt gratande, huvudvark, diarré, krakningar,
hudutslag, artralgi (ledsmarta), feber, irritabilitet och hudreaktioner vid injektionsstallet som émhet,
svullnad, hardhet och rodnad. De vanligaste biverkningarna hos vuxna och ungdomar fran 11 ars alder
som orsakas av Bexsero (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) &r huvudvark, illamaende, allman
sjukdomskansla, myalgi (muskelsmarta), artralgi (ledsmarta) och hudreaktioner vid injektionsstallet
som smarta, svullnad, hardhet och rodnad.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Bexsero finns i bipacksedeln.
Varfor ar Bexsero godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Bexsero ar stdrre an riskerna och att
Bexsero skulle godké&nnas for forséljning i EU. Bexsero har visat sig ge ett starkt immunsvar mot

N. meningitidis grupp B och riskerna &r godtagbara. Aven om meningokocksjukdom grupp B &r relativt
ovanlig i Europa ar den vanligare i vissa regioner i Europa. Yngre barn l6per stérst risk, och darnast
ungdomar.
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Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Bexsero?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Bexsero har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Bexsero utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Bexsero

Den 14 januari 2013 beviljades Bexsero ett godk&dnnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Bexsero finns pa EMA:s webbplats .ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2018.
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