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Prehled pro pripravek Bexsero a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Bexsero a k ¢emu se pouziva?

Bexsero je vakcina, ktera se pouziva k ochrané jedinct od dvou mésici véku proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni vyvolanému jednou skupinou bakterii Neisseria meningitidis (skupiny
B). K invazivnimu onemocnéni dochazi tehdy, jestlize se bakterie v téle rozsifi a zplsobuji zavazné
infekce, jako je meningitida (infekce blan obklopujicich mozek a pater) a septikemie (infekce krve).

Pripravek Bexsero obsahuje Casti bakterie N. meningitidis skupiny B.
Jak se pripravek Bexsero pouziva?

Pripravek Bexsero je dostupny ve formé injekcni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce a jeho vydej
je vazan na lékarsky predpis. Podava se hlubokou injekci do svalu, nejlépe do ramenniho svalu, nebo
u déti mladsich dvou let do stehenniho svalu. Pocet podanych injekci a interval mezi nimi zavisi na
véku pacienta.

Pripravek Bexsero by se mél pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi. Vice informaci o pouzivani
pfipravku Bexsero naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Bexsero plisobi?

Vakciny pUsobi tak, ze ,ué™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ¢asti bakterii obsazenych ve vakciné jako
»Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se dana osoba pozdéji dostane do kontaktu s touto
bakterii, budou tyto protilatky spolecné s daldimi slozkami imunitniho systému schopny tuto bakterii
hubit a pomahat pfi ochrané organismu proti onemocnéni.

Pfipravek Bexsero obsahuje Ctyfi bilkoviny, které se nachazeji na povrchu bunék bakterie N.
meningitidis skupiny B. Vakcina je ,adsorbovana®“. To znamena, Ze bilkoviny jsou za ucelem vyvolani
lepsi imunitni reakce fixovany na slouceninu obsahujici hlinik.
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Jaké prinosy pripravku Bexsero byly prokazany v prlibéhu studii?

Dvé hlavni studie prokazaly, ze pfripravek Bexsero byl ucinny pfi navozeni imunitni odpovédi na bakterii
N. meningitidis skupiny B. Studie stanovily miru tvorby ochrannych protilatek, které jsou schopné
bakterie zabijet.

Do prvni hlavni studie bylo zafazeno 2 627 déti, kterym byly v dobé zahajeni studie 2 mésice. U¢inky
podani tfi davek pripravku Bexsero ve dvoumeési¢nich odstupech spolu s dalsim béznym ockovanim déti
byly porovnany s podavanim samotného bézného ockovani. Tato studie byla prodlouzena s cilem
posoudit G¢inky podani posilovaci davky pripravku Bexsero u déti ve v&ku 12 mésici nebo starsich,
kterym byl jiz podan pfipravek Bexsero v raném détstvi, ve srovnani s podanim dvou ,dohanécich"
(catch-up) davek u déti, které timto pfipravkem dosud ockovany nebyly. Studie prokazala, ze
pripravek Bexsero byl pfi navozeni imunitni odpovédi na bakterii N. meningitidis skupiny B ucinny.
Navic jedna posilovaci davka ptipravku Bexsero podana ve véku 12 mésict vyvolala siln&jsi imunitni
odpovéd u déti, kterym jiz byl pripravek Bexsero podan, nez prvni ze dvou ,dohanécich" davek u déti
stejného véku, které jesté pripravkem Bexsero oCkovany nebyly.

Do druhé hlavni studie bylo zafazeno 1 631 dospivajicich ve véku od 11 do 17 let. U¢inky podani
jedné, dvou nebo tfi davek pripravku Bexsero (s odstupem nejméné jednoho mésice) byly
porovnavany s podavanim placeba (nelcinného pfipravku). Studie prokazala, Ze pfipravek Bexsero byl
ucinny pfi navozeni imunitni odpovédi na bakterii N. meningitidis skupiny B a ze pro vytvoreni
adekvatni imunitni odpovédi byly potiebné dvé davky.

Rovnéz byla provedena mensi podpirna studie u dospélych a z této studie vyplyvaji podobné vysledky.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bexsero?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Bexsero u déti ve véku do 10 let (pozorovanymi u vice nez
1 pacienta z 10) jsou poruchy pfijmu potravy, ospalost, neobvykly pla¢, bolest hlavy, prijem, zvraceni,
vyrazka, artralgie (bolest kloub(), hore¢ka a podrazdénost, jakoZ i citlivost, otok a zatvrdlost a
zarudnuti k(Ze v misté vpichu injekce. Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Bexsero

u dospivajicich ve véku od 11 let a u dospélych (pozorovanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a malatnost, myalgie (bolest svall) a artralgie, jakoZ i bolest, otok a
zatvrdlost a zarudnuti kize v misté vpichu injekce.

Uplny seznam neZzadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Bexsero je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Bexsero registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Bexsero prevysuji jeho rizika

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU. Bylo prokazano, Ze pfipravek Bexsero vyvolava silnou
imunitni odpovéd na bakterii N. meningitidis skupiny B a Ze rizika jsou pfijatelna. I kdyZ je onemocnéni
vyvolané meningokoky skupiny B v Evropé relativné vzacné, v urcitych oblastech Evropy se vyskytuje
Castéji. Nejvice ohrozeny jsou malé déti a poté dospivajici.
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Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bexsero?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Bexsero, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Bexsero jsou pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Bexsero jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bexsero

Pripravek Bexsero obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. ledna 2013.

Dal&i informace k pfipravku Bexsero jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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