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Cjepivo Bexsero (protiv meningokoka grupe B [rDNK,
komponentno, adsorbirano])
Pregled cjepiva Bexsero i zasto je odobreno u EU-u

Sto je Bexsero i za 5to se koristi?

Bexsero je cjepivo koje se primjenjuje za zasStitu osoba u dobi od dva mjeseca i starijih od invazivne
meningokokne bolesti uzrokovane jednom grupom bakterija Neisseria meningitidis (grupa

B). Invazivna bolest nastupa kad se bakterija prosiri tijelom uzrokujuci ozbiljne infekcije poput
meningitisa (infekcije membrana koje okruZzuju mozak i kraljeZnicu) i sepse (infekcije krvi).

Bexsero sadrzi dijelove bakterije Neisseria meningitidis (N. meningitidis) grupe B.
Kako se Bexsero koristi?

Bexsero je dostupan kao otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki, a izdaje se samo na lijeCnicki
recept. Primjenjuje se injektiranjem duboko u misi¢, po moguénosti u rameni misi¢, a u djece mlade od
dvije godine u bedreni misi¢. Broj primijenjenih injekcija i razdoblje izmedu njihove primjene razlikuje
se ovisno o dobi bolesnika.

Bexsero treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama. Za viSe informacija o primjeni cjepiva
Bexsero pogledajte uputu o lijeku ili se obratite lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Bexsero?

Cjepiva djeluju ,ucedi” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako se obraniti od bolesti. Nakon Sto
osoba primi cjepivo, imunosni sustav prepoznaje dijelove bakterije koji se nalaze u cjepivu kao ,,strano
tijelo” i proizvodi protutijela protiv njih. Ako osoba poslije bude izloZzena bakteriji, ta protutijela zajedno
s drugim dijelovima imunosnog sustava modi ¢e ubiti bakterije i pomodi pri zastiti od bolesti.

Bexsero sadrzi Cetiri proteina koji se nalaze na povrsini stanica bakterije N. meningitidis grupe B.
Cjepivo je ,adsorbirano”. To znaci da su proteini fiksirani u jedan spoj koji sadrzi aluminij radi
stimulacije boljeg imunosnog odgovora.
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Koje su koristi od cjepiva Bexsero utvrdene u ispitivanjima?

U dva glavna ispitivanja utvrdeno je da Bexsero ucinkovito stimulira imunosni odgovor na bakteriju N.
meningitidis grupe B. U ispitivanjima se mjerila proizvodnja zaStitnih protutijela koja mogu ubiti
bakteriju.

Prvo glavno ispitivanje obuhvatilo je 2627 djece koja su na pocetku ispitivanja imala dva mjeseca.
Ucinak primjene triju doza cjepiva Bexsero svaka dva mjeseca zajedno s drugim standardnim
cjepivima za dojencad usporeden je s ucinkom standardnih cjepiva primijenjenih samostalno.
Ispitivanje je produzeno da bi se istrazila primjena dodatne doze cjepiva Bexsero u djece u dobi od 12
mjeseci ili starije koja su vec primila Bexsero u ranoj dojenackoj dobi u usporedbi s primjenom dvije
»-naknadne” doze u djece koja ga nisu primila u ranoj dobi. Ispitivanje je pokazalo da je Bexsero
ucinkovito stimulirao imunosni odgovor na bakteriju N. meningitidis grupe B. Osim toga, jedna dodatna
doza cjepiva Bexsero primijenjena u dobi od 12 mjeseci proizvela je jaci imunosni odgovor u djece koja
su vec primila Bexsero u odnosu na prvu od dvije ,naknadne” doze u djece iste dobi koja ga nisu
primila.

U drugom glavnom ispitivanju sudjelovao je 1631 adolescent u dobi od 11 do 17 godina. Ucinak
primjene jedne, dvije ili triju doza cjepiva Bexsero (u intervalima od barem mjesec dana) usporeden je
s ucinkom placeba (prividnog lijeka). Ispitivanje je pokazalo da je Bexsero ucinkovito stimulirao
imunosni odgovor na bakteriju N. meningitidis grupe B te da je potrebno primijeniti dvije doze da bi se
stvorio odgovarajucéi imunosni odgovor.

Provedeno je i manje pomocéno ispitivanje u kojem su sudjelovali odrasli. Dobiveni su sli¢ni rezultati.

Koji su rizici povezani s lijekom Bexsero?

NajceSce nuspojave cjepiva Bexsero u djece u dobi do 10 godina (zabiljezene u vise od 1 na 10
bolesnika) su poremecaji u prehrani, pospanost, neuobicajeni plac, glavobolja, proljev, povracanje,
osip, artralgija (bol u zglobovima), vrudica i razdraZljivost kao i osjetljivost, oticanje, tvrdoca i crvenilo
koZe na mjestu primjene injekcije. Najéesc¢e nuspojave cjepiva Bexsero u adolescenata u dobi od 11
godina i odraslih (zabiljezene u viSe od 1 na 10 bolesnika) su glavobolja, mucnina i slabost, mialgija
(bol u misi¢ima) i artralgija (bol u zglobovima), vrudica i razdraZzljivost kao i osjetljivost, oticanje,
tvrdoda i crvenilo koze na mjestu primjene injekcije.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Bexsero potrazite u uputi o lijeku.
ZaSto je Bexsero odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Bexsero nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u Europskoj uniji. Dokazano je da Bexsero proizvodi
snazan imunosni odgovor na bakteriju N. meningitidis grupe B te da su rizici prihvatljivi. lako je
meningokokna bolest relativno rijetka u Europi, uCestalija je u odredenim europskim regijama.
Najugrozenija skupina su mala djeca i adolescenti.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Bexsero?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Bexsero nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Bexsero kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Bexsero paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Bexsero

Lijek Bexsero dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
14. veljace 2013.

Vise informacija o lijeku Bexsero mozete nadi na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ovaj pregled informacija posljednji je put aZuriran u 6. 2018.
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