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Indikationer

Trumenba ar avsett for aktivimmunisering av personer fran 10 ars
alder for att forebygga invasiv meningokocksjukdom orsakad av
Neisseria meningitidis serogrupp B.
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Se avsnitt Farmakodynamik for information om immunsvar mot
specifika serogrupp B-stammar.

Anvandning av detta vaccin ska ske i enlighet med officiella
rekommendationer.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne .

Dosering
Dosering

Primarserier
Tva doser: (0,5 ml vardera) som administreras med sex manaders
intervall (se avsnitt Farmakodynamik).

Tre doser: tva doser (0,5 ml vardera) som administreras med minst
en manads mellanrum, foljt av en tredje dos minst fyra manader
efter den andra dosen (se avsnitt Farmakodynamik).

Pafyllnadsdos

En pafyllnadsdos bor 6vervagas efter bada dosregimerna for
individer med fortsatt risk for invasiv meningokocksjukdom (se
avsnitt Farmakodynamik).

Ovriga pediatriska populationer

Sakerhet och effekt for Trumenba for barn som ar yngre an 10 ar
har inte faststallts. Tillganglig information for barn i aldern 1-9 ar
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finns i avsnitt Biverkningar och Farmakodynamik, men ingen
doseringsrekommendation kan faststallas eftersom informationen
ar begransad.

Administreringssatt

Endast for intramuskular injektion. Vaccinet ges helst |
deltoidmuskeln pa 6verarmen.

Anvisningar om hantering av vaccinet fore administrering finns |
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Det finns inga data tillgangliga om Trumenbas utbytbarhet mot
andra meningokock grupp B-vacciner for att slutfora
vaccinationsserien,

Varningar och forsiktighet

FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Lamplig medicinsk behandling och overvakning ska alltid finnas
snabbt tillganglig i handelse av en anafylaktisk reaktion efter
administreringen av vaccinet.

Som med andra injicerbara vacciner kan synkope (svimning)
forekomma vid administrering av Trumenba. Rutiner ska finnas pa

plats for att undvika skada vid svimning.

Vaccinationen ska skjutas upp for patienter som lider av akut svar
sjukdom med feber. Forekomsten av en mindre infektion, t.ex.
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forkylning, bor emellertid inte foranleda att vaccinationen skjuts
upp.

Far e] injiceras intravenost, intradermalt eller subkutant.

Trumenba bor inte ges till personer med trombocytopeni eller
nagon koagulationsrubbning som kan utgdra kontraindikation for
intramuskular injektion, savida inte den potentiella nyttan klart
overvager risken vid administrering.

Personer med arftlig komplementbrist (t.ex. C5- eller C3-brist) samt
personer som far behandling som hammar terminal
komplementaktivering (t.ex. ekulizumab) loper en 0kad risk for
invasiv sjukdom orsakad av Neisseria meningitidis serogrupp B,
aven om de utvecklar antikroppar efter vaccinering med
Trumenba.

Som med andra vacciner skyddar vaccineringen med Trumenba
eventuellt inte alla som far vaccinet.

Begransningar i kliniska provningar

Det finns inga data om anvandning av Trumenba hos individer med
nedsatt immunforsvar. Individer med nedsatt immunforsvar,
inklusive personer som tar immunhammande lakemedel, kan
uppvisa ett samre immunsvar pa Trumenba.

Det finns begransade data om anvandning av Trumenba hos

personer i aldern 40-65 ar och det finns inga data om anvandning
av Trumenba hos personer aldre &n 65 ar.
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos. Personer som ater natriumfattig kost kan informeras om att
detta lakemedel ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Trumenba kan ges samtidigt med foljande vacciner: vaccin med
tetanustoxoid, reducerat difteritoxoid, acellular pertussis och
inaktiverat poliovirus (TdaP-IPV), kvadrivalent vaccin mot humant
papillomvirus (HPV4), konjugerat vaccin mot meningokocker
serogrupperna A, C, W, Y (MenACWY) och adsorberat vaccin med
tetanustoxoid, reducerat difteritoxoid och acellular pertussis
(Tdap).

Vid samtidig administrering med andra vacciner maste Trumenba
ges pa ett separat injektionsstalle.

Trumenba ska inte blandas med andra vacciner i samma spruta.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av Trumenba hos gravida
kvinnor. Den potentiella risken for gravida kvinnor ar okand. Trots
detta bor vaccinationen inte skjutas upp om det foreligger en
pataglig risk for exponering for meningokockinfektion.
Reproduktionsstudier pa kaninhonor har inte visat pa forsamrad
fertilitet hos honor eller fosterskador pa grund av Trumenba.

Amning

Det ar okant om Trumenba utsondras i brostmjolk. Trumenba bor
endast anvandas under amning om den mojliga nyttan dvervager
den potentiella risken.
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Fertilitet

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter pa
hondjurens fertilitet (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
Trumenba har inte utvarderats med avseende pa forsamrad
fertilitet hos handjur.

Trafik

Trumenba har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner. Vissa av de effekter som
namns i avsnitt Biverkningar kan emellertid tillfalligt paverka
formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Den presenterade sakerhetsprofilen baseras pa analys ca 17 000
personer (1 ar och aldre) som har vaccinerats med minst en dos av
Trumenba i slutforda kliniska studier.

Hos mer &n 16 000 personer = 10 ar som har studerats var de
vanligaste biverkningarna huvudvark, diarré, illamaende,
muskelvark, ledvark, trotthet, frossa samt smarta, svullnad och
rodnad pa injektionsstallet.

Biverkningarna efter pafyllnadsvaccination av 301 personer i
aldern 15 till 23 ar var liknande de biverkningar som sags under

primarvaccinationsserien med Trumenba cirka 4 ar tidigare.

Lista over biverkningar
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Biverkningar som rapporterats i kliniska studier av personer i
aldern 10 ar och aldre presenteras efter fallande frekvens och
svarighetsgrad.

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sallsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Allergiska reaktioner*

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: Huvudvark

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: Diarré, illamdende
Vanliga: Krakningar

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mycket vanliga: Muskelvark (myalgi), ledvark (artralgi)

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket vanliga: Frossa, trotthet, rodnad (erytem), svullnad (
induration) och smarta pa injektionsstallet

Vanliga: Feber = 38 °C (pyrexi)
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* Rapporterades efter marknadsintroduktion. Eftersom denna
biverkning har rapporterats spontant har dess frekvens inte kunnat
faststallas, och den betraktas darfor som inte kand.

| en studie av 220 barn i aldern 1 till < 2 ar férekom féljande
biverkningar med frekvensen mycket vanliga (= 1/10): dasighet,
irritabilitet (kinkighet), forlorad eller minskad aptit, feber samt
smarta, svullnad och rodnad pa injektionsstallet.

| en studie av 294 barn i aldern 2 till 9 ar férekom foljande
biverkningar med frekvensen mycket vanliga (= 1/10): huvudvark,
diarré, krakning, muskelvark, ledvark, feber, trotthet samt smarta,
svullnad och rodnad pa injektionsstallet.

| kliniska studier var feber (= 38 °C) vanligare ju yngre personerna
var. For personer i aldern 1 till < 2 ar rapporterades feber hos 37,3
%, for personer i aldern 2 till 9 ar rapporterades feber hos 24,5 %,
for personer i aldern 10 till 18 ar rapporterades feber hos 9,8 % och
for personer i aldern 18 till 25 ar rapporterades feber hos 4,4 %.
Febern foljde ett forutsagbart monster efter vaccinationen: den
upptradde inom 2 till 4 dagar, pagick 1 dag och var lindrig till
mattlig. Feberns frekvens och svarighetsgrad tenderade att minska
vid efterfoljande Trumenba-vaccinationer.

Biverkningarna efter pafyllnadsvaccination av 147 personer i
aldern 3 till 5 ar liknande de biverkningar som sags under
primarvaccinationsserien med Trumenba cirka 2 ar tidigare.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Erfarenheten av overdosering ar begransad. | handelse av
overdosering rekommenderas overvakning av vitala funktioner
samt eventuell symtomatisk behandling.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Trumenba ar ett vaccin som bestar av tva varianter av
rekombinant lipidmodifierat faktor H-bindande protein (fHbp). fHbp
aterfinns pa ytan av meningokockbakterien och hjalper bakterien
att undkomma vardens immunforsvar. fHbp-varianterna ar
indelade i tva immunologiskt skilda underfamiljer, A och B, och
over 96 % av meningokock serogrupp B-isolat i Europa uttrycker
fHbp-varianter fran nagon av underfamiljerna pa bakteriens yta.

Immunisering med Trumenba, som innehaller en fHbp-variant
vardera fran underfamilj A och B, ar avsett att stimulera
produktionen av baktericida antikroppar som kanner igen fHbp
uttryckt av meningokocker. Analysen Meningococcal Antigen
Surface Expression (MEASURE) utvecklades for att koppla nivan av
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uttryckt fHbp pa ytan till avdédandet av meningokock serogrupp
B-stammar i analyser av baktericida antikroppar i serum med
humankomplement (hSBA). En undersokning av fler an 2 150 olika
invasiva meningokock serogrupp B-isolat som samlats in under
2000-2014 i sju europeiska lander, USA och Kanada visade att over
91 % av alla meningokock serogrupp B-isolat uttryckte tillrackliga
nivaer av fHbp for att vara kansliga for bakteriellt avdédande
genom vaccininducerade antikroppar.

Klinisk effekt

Effekten av Trumenba har inte utvarderats genom kliniska
prévningar. Vaccinets effekt har uppskattats genom att pavisa
induktion av baktericida antikroppar i serum for fyra meningokock
serogrupp B-teststammar (se avsnittet Immunogenicitet). De fyra
teststammarna uttrycker fHbp-varianter som representerar de tva
underfamiljerna (A och B) och som, nar de tas tillsammans, ar
representativa for de meningokock serogrupp B-stammar som
fororsakar invasiv sjukdom.

Immunogenicitet

Skydd mot invasiv meningokocksjukdom uppnas via baktericida
antikroppar i serum mot antigener pa bakteriernas yta. Baktericida
antikroppar verkar i samspel med humankomplement for att
avdoda meningokockerna. Denna process mats in vitro med hjalp
av hSBA for meningokock serogrupp B. En hSBA-titer som ar = 1:4
antas vara skyddande mot meningokocksjukdom. |
immunogenicitetsanalysen av Trumenba tillampades en mer
konservativ hSBA-titertroskel pa = 1:8 eller 1:16, beroende pa
hSBA-stam.
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Vaccinets tackning studerades med fyra primara representativa
meningokock serogrupp B-teststammar: tva uttryckande
underfamilj A fHbp (variant A22 och A56) och tva uttryckande
underfamilj B fHbp (variant B24 och B44).

For att bekrafta och ytterligare utOka vaccinets tackningsgrad
anvandes ytterligare 10 meningokock serogrupp B-teststammar.
De inkluderade sex uttryckande underfamilj A fHbp (variant A06,
A07, Al12, A15, A19 och A29) och fyra uttryckande underfamilj B
fHbp (variant BO3, B09, B15 och B16).

Immunogenicitet hos personer i aldern 10 ar och éldre

Immunogeniciteten for Trumenba som beskrivs i detta avsnitt
inkluderar resultat fran kliniska fas 2- och fas 3-studier:

® Efter 2-dosschemat (0 och 6 manader) hos personer i aldern
10-25 ar i USA och Europa (studie B1971057),

® efter 3-dosschemat (0, 2 och 6 manader) hos personer i aldern
10-25 ar globalt (studierna B1971009 och B1971016),

® efter 2- (0 och 6 manader) och 3-dosschemat (0, 1-2, och 6
manader) hos personer i aldern 11-18 ar i Europa (studie
B1971012).

Studie B1971057 ar en randomiserad, aktivt kontrollerad,
observatorsblind, fas 3-multicenterprovning i vilken personer i
aldern 10-25 ar fick Trumenba i manad 0 och 6 (samtidigt
administrerat med MenACWY-CRM for forsta dosen) eller ett
pentavalent prévningsvaccin mot meningokocker i manad 0 och 6.
Totalt 1 057 personer fick Trumenba och 543 personer fick
provningskontrollen. hSBA-titrarna for primara teststammar visas |
tabell 1. Tabell 2 visar hSBA-titrar mot de ytterligare 10
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teststammarna som bekraftar och utokar vaccinets tackningsgrad

som pavisades med de 4 representativa primara stammarna.

Tabell 1: hSBA-titrar hos personer i aldern 10-25 ar som fick
Trumenba enligt ett 0- och 6-manadersschema for primara
stammar 1 manad efter dos 2 (studie B1971057)

GMT3

Sammanséttning(4)

?4-Ifalczlg); Titer = 1:82 | F.are. Efter dos 2
okning vaccination
1
% % | GMT | N % N %
N ((95%| N [(95%|(95 % (95 % (95 %
Stam KI) KI) | KlI) KI) KI)
73,8 91,0 | 49,3
A22 | 827 |(70,6;| 852 ((88,8;[(46,2;
76,7) 92,8) | 52,6)
95,0 99,4 (139,5
(93,3; (98,6;| (130,
A56 | 823 |96,4)| 854 [99,8)| 6;
1491 1,8 74,3
) 799 | (1,0; | 814 |(71,2;
2,9) 77,3)
67,4 79,3 | 21,2
B24 | 835 |(64,1;| 842 ((76,4;((19,6;
70,6) 82,0)|22,9)
86,4 94,5 | 37,8
B44 | 850 |(83,9;| 853 ((92,7;|(35,1;
88,6) 95,9) | 40,8)

Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; hSBA = analys av
baktericida antikroppar i serum med humankomplement.

12
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Tabell 1: hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar som fick
Trumenba enligt ett 0- och 6-manadersschema for priméara
stammar 1 manad efter dos 2 (studie B1971057)

Sammanséttning(4)
? 4-.f alc(ll? Titer = 1:8(?) GM)T(3 Fli")re. Ffter dos 2
okning vaccination
1
% % | GMT | N % N %
N ((95%| N [(95%|(95 % (95 % (95 %
Stam KI) KI) | Kl) Kl) KI)

N En > 4-faldig okning definieras som (i) en hSBA-titer = 1:16 for

personer med en hSBA-titer vid baslinjen pa < 1:4. (ii) Fyra ganger
1:8- eller 16-troskeln eller fyra ganger hSBA-titern vid baslinjen,
beroende pa vilken som ar hogst for personer med en hSBA-titer
vid baslinjen pa = 1:4.

(2) Fér alla stammar anvéandes en titertrgskel pa 1:8 utom for A22

dar en titertroskel pa 1:16 anvandes.

3) N fér GMT &r samma som det som presenteras i foregaende

kolumn for titer = 1:8 eller 16.

4) Andelen personer med en sammansattning av hSBA-titrar = 1:8

eller 16 for alla fyra primara stammar tillsammans.

Tabell 2: hSBA-titrar hos personer i aldern 10-25 ar som fick
Trumenba enligt ett 0- och 6-manadersschema for ytterligare
stammar 1 manad efter dos 2 (studie B1971057)

N % titer = 1:81 95 % K
A06 159 89,3 83,4; 93,6
AQ7 157 96,8 92,7;99,0
Al2 157 83,4 76,7; 88,9

13
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Tabell 2: hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar som fick
Trumenba enligt ett 0- och 6-manadersschema for ytterligare
stammar 1 manad efter dos 2 (studie B1971057)

N % titer = 1:81) | 95 % K
A15 165 89,1 83,3; 93,4
A19 167 90,4 84,9; 94,4
A29 166 95,2 90,7; 97,9
B03 164 74,4 67,0; 80,9
B09 166 71,1 63,6; 77,8
B15 167 85,0 78,7; 90,1
B16 164 77,4 70,3; 83,6

Forkortningar: hSBA = analys av baktericida antikroppar i serum m
ed humankomplement.

1) Fér alla stammar anvéndes en titertroskel pa 1:8 utom for A06,
A12 och A19 dar en titertroskel pa 1:16 anvandes.

Studie B1971009 var en randomiserad, aktivt kontrollerad,
observatorsblind, fas 3-multicenterprovning i vilken personer i
aldern 10-18 ar fick 1 av 3 satser av Trumenba eller den aktiva
kontrollen vaccin mot hepatit A-virus (HAV)/koksaltlosning
(kontroll). Totalt fick 2 693 personer minst en dos av Trumenba och
897 fick minst en dos av HAV-vaccin/koksaltlosning. | studien
utvarderades sakerheten, tolerabiliteten, immunogeniciteten och
pavisande av tillverkningsbarheten hos tre satser av Trumenba
som administrerades enligt ett 0-, 2- och 6-manadersschema.
hSBA-titrarna for primara teststammar som observerades efter den
tredje dosen i sats 1 och kontrollen visas i tabell 3. Resultat fran
sats 2 och 3 visas inte eftersom endast tva representativa stammar
utvarderades. Liknande resultat som de for sats 1 observerades
aven for sats 2 och 3.
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Studie B1971016 var en randomiserad, placebokontrollerad,
observatorsblind, fas 3-multicenterprovning i vilken personer i
aldern 18-25 ar delades in att fa antingen Trumenba manad 0, 2
och 6 eller koksaltlésning manad 0, 2 och 6 i forhallandet 3:1.
Totalt fick 2 471 personer Trumenba och 822 fick koksaltlosning.
hSBA-titrarna for primara teststammar som observerades efter den
tredje dosen visas i tabell 3.

Tabell 3. hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar 1 manad efter
dos 3 av Trumenba eller kontrollen enligt ett 0-, 2- och
6-manadersschema for primara stammar (studie B1971009 och
studie B1971016)

Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 ars alder) (18-25 ars alder)
Trumenba |HAV-vaccin| Trumenba | Koksaltlésning
/koksalt-16s
ning
% % % %
eller eller eller eller
Stam N GMT| N |[GMT| N |GMT N GMT
(95 % (95 % (95 % (95 %
Kl) Kl) Kl) Kl)
=
4-fald 83,2 96 80,5 63
ig 1225 (8_1’0 730 |(7,6; 1695 (72_3'6 568 (4,5;
Ok(T)n 85,2) 12,0) 82,4) 8.7)
g
97,8 34,0 93,5 36,6
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Tabell 3. hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar 1 manad efter
dos 3 av Trumenba eller kontrollen enligt ett 0-, 2- och
6-manadersschema for primara stammar (studie B1971009 och
studie B1971016)
Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 ars alder) (18-25 ars alder)
Trumenba |HAV-vaccin| Trumenba | Koksaltlésning
/koksalt-16s
ning
% % % %
eller eller eller eller
Stam N [GMT| N [GMT| N |GMT N GMT
(95 % (95 % (95 % (95 %
Kl) KI) Kl) Kl)
A22 |hSBA|1266((96,8| 749 |(30,7(1714((92,2 577 (32,6
= ; ; ; ;
1:16 98,5) 37,6) 94,6) 40,6)
86,8 12,6 74,3 13,2
hSBA 1266 (82,3 249 (12,0 1714 (70,2 577 (12,4
GMT ; ; ; ;
91,5) 13,4) 78,6) 14,1)
>
4-fald (22'24 11,3 (Z%’Z 10,3
AS6 | ig |1128| ' '| 337 |(8,1;|1642| 533  |(7.9;
Ok(T)n 91.9) 15,1) 91.4) 13,2)
g
99,5 27,5 99,4 34,2
hSBA 1929 (98,9 163 (23,0 1708 (98,9 55 (30,3
= 1:8 ; ; ; ;
99,8) 32,5) 99,7) 38,4)
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Tabell 3. hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar 1 manad efter
dos 3 lav Trumenba eller kontrollen enligt ett 0-, 2- och
6-manadersschema for primara stammar (studie B1971009 och
studie B1971016)
Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 ars alder) (18-25 ars alder)
Trumenba |HAV-vaccin| Trumenba | Koksaltlésning
/koksalt-16s
ning
% % % %
eller eller eller eller
Stam N [GMT| N [GMT| N |GMT N GMT
(95 % (95 % (95 % (95 %
Kl) KI) Kl) Kl)
222,5 176,7
hSBA (210, 8,8 (167, 91
GMT 1229| 1; | 363 |(7,6;|1708| 8; 552 (8,2;
235,6 10,1) 186,1 10,1)
) )
> 79,3 55
4-fald 73,8 27 (77,3 (3,8:
. (77,4
19 1235 752 |(1,6;1675| 562 1,7)
ol(<1r;|n 32.0) 4,1) 81,2)
g
87,1 70 95,1 30,2
L‘SlBAS 1250 (8?'1 762 |(5,3;]1702 (9?'9 573 (2?'5
88,9) 2.0) 96,0) 34,1)
24,1 49,5
4,5 1,2

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 06:32



Tabell 3. hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar 1 manad efter
dos 3 av Trumenba eller kontrollen enligt ett 0-, 2- och
6-manadersschema for primara stammar (studie B1971009 och
studie B1971016)
Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 ars alder) (18-25 ars alder)
Trumenba |HAV-vaccin| Trumenba | Koksaltlésning
/koksalt-16s
ning
% % % %
eller eller eller eller
Stam N [GMT| N [GMT| N |GMT N GMT
(95 % (95 % (95 % (95 %
Kl) KI) Kl) Kl)
B24 |hSBA |1250((22,7| 762 |(4,4;|1702|(46,8 573 (6,6;
GMT ; 4,7) ; 7,8)
25,5) 52,4)
> 79,6 1,6
4-fald 85,9 10 (77,6 (0,7;
. (83,8
19 1203 391 [ (0,3;|1696| . 573 3,0)
ol(<1r;|n 57 8) 2,6) 81,5)
g
89,3 53 87,4 11.4
Bad ;S]I.BAB 1210 (8?'4 393 ((3,3; (1703 (8?'8 577 (9,0;
90,9) 8.1) 89,0) 14.3)
50,9 4.4 47,6
hSBA 1210 (47,0 393 ((4,2;]1703 (44,2 577 4.8
GMT ; 46) ; (4,6; 5,1)
55,2) ' 51,3)
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Tabell 3. hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar 1 manad efter
dos 3 av Trumenba eller kontrollen enligt ett 0-, 2- och
6-manadersschema for primara stammar (studie B1971009 och
studie B1971016)

Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 ars alder) (18-25 ars alder)
Trumenba |HAV-vaccin| Trumenba | Koksaltlésning
/koksalt-16s
ning
% % % %
eller eller eller eller
Stam N GMT| N |[GMT| N |GMT N GMT
(95 % (95 % (95 % (95 %
Kl) Kl) Kl) Kl)
Sammanséttning(z)
Fore 1,1 2,0 7,3 0,1
vaccination |1088| (0,6; | 354 {(0,8;(1612((6,0;| 541 | (4,2; 8,5)
1 1,9) 4,0) 8,6)
83,5 28 84,9 7,5
Efter dos 3 {1170 (8_1'3 353 [(1,4; | 1664 (8"_3"1 535 (5:4;10,0)
85,6) >1) 86,6)

Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; hSBA = analys av
baktericida antikroppar i serum med humankomplement; HAV = h
epatit A-virusvaccin.

N En > 4-faldig okning definieras som (i) en hSBA-titer = 1:16 for
personer med en hSBA-titer vid baslinjen pa < 1:4. (ii) Fyra ganger
1:8/16-troskeln eller fyra ganger hSBA-titern vid baslinjen,
beroende pa vilken som &r hégst for personer med en hSBA-titer
vid baslinjen pa = 1:4.
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Tabell 3. hSBA-titrar hos personer i dldern 10-25 ar 1 manad efter
dos 3 av Trumenba eller kontrollen enligt ett 0-, 2- och
6-manadersschema for primara stammar (studie B1971009 och
studie B1971016)

Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 ars alder) (18-25 ars alder)
Trumenba |HAV-vaccin| Trumenba | Koksaltlésning
/koksalt-16s
ning
% % % %
eller eller eller eller
Stam N GMT| N |[GMT| N |GMT N GMT
(95 % (95 % (95 % (95 %
Kl) Kl) Kl) Kl)

(2) Andelen personer med en sammansattning av hSBA-titrar = 1:8
eller 16 for alla fyra primara stammar tillsammans.

| studierna B1971009 och B1971016 faststalldes andelen deltagare
som fick en hSBA-titer = 1:8 (variant A07, A15, A29, B03, B09, B15,
B16) eller 1:16 (variant A06, A12, A19) mot de 10 ytterligare
teststammarna efter tre doser av Trumenba, som administrerades
enligt ett 0-, 2- och 6-manadersschema. | de tva studierna
uppnadde en majoritet av deltagarna, i ett intervall fran 71,3 % till
99,3 % for de 6 underfamilj A fHbp-stammarna och 77,0 % till

98,2 % for de 4 underfamilj B fHbp-stammarna, en hSBA-titer = 1:8
eller 16, vilket stammer overens med resultaten som observerades
med de 4 primara teststammarna.

| studie B1971012, en fas 2-studie med personer i aldern 11-18 ar i
Europa, faststalldes hSBA-titrar mot de 4 primara teststammarna
efter att tva 3-dosscheman (0, 1 och 6 manader och 0, 2 och
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6 manader) och ett 2-dosschema (0 och 6 manader) slutforts.

1 manad efter den tredje dosen observerades liknande robusta och
breda immunsvar for bada 3-dosscheman med 86,1 % till 99,4 %
som uppnadde hSBA-titrar = 1:8 eller 16 och 74,6 % till 94,2 %
som uppnadde en 4-faldig 6kning av hSBA-titer. 1 manad efter
slutférande av 2-dosschemat (0 och 6 manader) uppnadde 77,5 %
till 98,4 % hSBA-titrar = 1:8 eller 16 och 65,5 % till 90,4 %
uppnadde en 4-faldig 6kning av hSBA-titer.

Studie B1971033 var en dppen uppfoljningsstudie av personer som
tidigare deltog i en primarstudie, inklusive studie B1971012.
Deltagarna fick avldagga besok under fyra ars tid for att lamna
blodprover och fick en engangs pafyllnadsdos av Trumenba cirka
fyra ar efter att de fatt en primarserie om tva eller tre doser av
Trumenba. hSBA-titrarna som erholls fyra ar efter primarserien och
26 manader efter pafylinadsdosen fran deltagarna som ingick i
primarstudie B1971012 grupp 1 (0, 1 och 6 manader), grupp 2 (0, 2
och 6 manader) och grupp 3 (0 och 6 manader) visas i tabell 4. Ett
boostersvar matt med hSBA observerades en manad efter att en
dos av Trumenba givits cirka fyra ar efter en primarserie om tva
doser (grupp 3) eller tre doser (grupp 1 och 2).
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader

% |GM| | % | GMT % = 1:31) |GM

=2 | T = (95 % (95%Kl) | T

1:8((95 1:8| Kil) (95

(1) | % (1) %

(95K | (95 K)

Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl) N

Eft 89,|53, 91, 55,
imal | 3]° > 595 084 | O
rzr; na |59 (,72? (’j? 57 (’3? 455. | 61 | (91,2; (;;6
r dl 96,69, 97, 77.8) 100,0) 67,
2) | 6) 1) 4)

41,14, 45, 15,

mal 149 Ol 158 363 | °

na (31((12{11|(35 (13

d 99 6l6l1le6: (13,4; 113 (27,4; 0

18,6) 45,9)

12 51,|17, 54, 18,
8)|7) 8) 8)

49,|16, 56, 16,

2|6 1 6
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |GM % | GMT % = 1:8(1) |GM
= | T = | (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl) N
ma |59 [(35|(13|57 |(42 20,7 61 55,7 (13
na ,9;1,0; 4, (15,6; (42,4, 4;
d 62,|21, 69, 27,4) 68,5) 20,
48 5) 1) 3) 5)
SFRRERR 3
& p3f 00 (io 0.0 (io
ma (93 (93| 176,7 96,7
ylin 2,7 2,9
od na [591,9; ; 581.,8;| (137,8; 60 (88,5; ;
dl 10 10| 226,7) 99,6)
0.0 15 0.0 19
) 5,8 | 0,1
) )
14, 3:' 17, 31,
1 8 6
(61 (64 (23
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutférd primarserie (studie B1971033)
Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |GM % | GMT % = 1:8(1) |GM
= | T = | (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95/K|  |(95 KI)
Sta| Tidpun % %
m| kt | N [KI) N | Kl) N
ma|58]|,0; (24|54 |,4; 44,1 (31,2;| 60 |[80,0(67,7;|.5;
na 84,|,5; 88, 62,4) 89,2) |42,
d 7) |46, 0) 5)
12 1)
73, 27,
ma 5 1
na | NE(|NE! 34|(55347 (23.0:|  |61,9 (45,6;|(18
d 2) | 2) ,6;|  52,4) 76,4) |,6;
26 87, 39,
1) 6)
10 15 08, 14
0.0 8,7 5 3,1
(12 (10
(93 15 (90 06
8l 0 .
10| ' 10 '
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |[GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Kil) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl) N
A5 |Eft|ma|581(0,0/20|57(0,0] 191,2 62 98,4 18
6 |er|na ) 17,3 ) (145,8; (91,3; |7,0
prild1 ) 250,8) 100,0) )
ma 73,(25, 76, 18,
r Ima 517 1 5
na (63((19]10 |(67 27,3 00,4 (13
98 (21,0; 106 (50,4;
d ad o R el I 69,7) |°
12 81,34, 83, 24,
9) | 0) 8) 7)
43,(10, 43,
ma| 417 56,4 | 15,0 > | 14,8
na (29((7, i (31
d 53 8| a. 551 (42,3; (10,2; 2 0 (716;
48 57 |15, 69,7) 22,2) 56, 15,3)
7) | 3) 7)
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en

pafylinad 4 ar efter slutférd primarserie (studie B1971033)
Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012
0,1 och 6 |0, 2 och 6 manader, 0 och 6 manader
manader
% |GM % | GMT % > 1:81) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95/K|  |(95 KI)
Sta| Tidpun % %
m| kt | N Kl N | Kl) N
35
Eft 10 98 98,
er 0,0 (27 4
pafima (93 8 7 100,0 414,8 (91} 313,1
ylinjna [57|,7;|"" |56 (93,6; | (298,8; 62 |,3;((221,3;
ad|(d1 10 4'6 100,0)| 575,9) 10|442,8)
0,0 47 0,0
) ) )
90,|47, 81,
ma 913 4
na (80((34 89,1 64,0 (42,6; (69 41,0
d 55 0| 3. 55| (77,8; 96.2) 59 1. (26,7;
12 97,|65, 95.9) 90, 62.7)
0) | 3) 3)
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Tabell 4

: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en

pafylinad 4 ar efter slutférd primarserie (studie B1971033)
Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012
0,1 och 6 |0, 2 och 6 manader, 0 och 6 manader
manader
% |[GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95/KD)| (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N [Kl) N [KI) N
57,
ma 5
na |  |NE{NE' 52,8 137 8 21.3; (ao| %Y
0 29| (64,2, 40 (9,9;
d PN | ga2)| 672 9 25.8)
26 ' 13, '
0)
88,25, 85,
ma 116 91,4 30,5 0 29,2
(77((19 (73
na (59| | 7|58 (81,0;| (238 | 60 |7 (2L5;
dl N 97,1) 39,1) "1 39,6)
95,33, 92,
1) | 3) 9)
40, 36,
8 9,7 9
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% [GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl)
Eftima|98|(31|(7,[10| 49,1 11,5 103 [(27| 8,4
er \na ,0;15;1 81(39,3; [(9,0; 14,6) ,6;| (6,7;
pri |d 51,|12, 58,9) 47,| 10,6)
ma|l2 2) | 4) 0)
r 40,|10, 40,
ma 717 3
na (28] (7, 49,1 11,4 (28 8,9
59 57| (35,6; 62 (6,8;
d ,1; | 6; 62.7) (8,2; 15,9) 1 11.8)
48 54,|15, 53,
3) 1) 0)
96,
10|94, 8
0,0| 9
(93|(74
,8; 1,6,
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012

0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Kil) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl) N
B2 ma|58|10|12|57| 100,0 101,6 62 |[(88] 79,1
4 na 0,0/0,9 (93,7; (83,1; ,8; 1 (60,6;
dl ) | ) 100,0)| 124,2) 99,/103,5)
6)
Eft 65,21, 17,
er |ma 511 4
pafina (51{(14 74,1 25,7 (17,7; (65 22,4
58 541 (60,3; 62 (16,4,
ylin(d ,9:1,2; 85 0) 37,5) ,0; 30.5)
ad |12 17,131, 87,
5) | 3) 1)
59,
5
(43
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Tabell 4
Trumen

: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
ba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en

pafylinad 4 ar efter slutférd primarserie (studie B1971033)
Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012
0,1 och 6 |0, 2 och 6 manader| 0 och 6 manader
manader
% |GM % | GMT % > 1:81) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
1) | % (1) %
(95/KD| (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m| kt K1) N [KI) N
ma| 0 |Ng(lNg(33] 78,8 |24,4(16,1;| 42 |[,3;| 14,5
na 2) | 2) (61,1; 36,8) 74,1 (9,9;
d 91,0) 4) | 21,3)
26
86,46, 60 |81,
o 2 | 3 7
ma (74|31 89,5 50,2 (69 35,5
na |58 5| 7. 57| (78,5; (35,3; 5 (24,5;
dl 03 |67 96,0) 71,3) %0, 51,4)
9) | 8) 5)
24, 16,
0 5
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 o0ch 6 |0, 2 och 6 mdnader| 0 och 6 manader
manader
% [GM| | % | GMT % = 1:81) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Kl) (95
(1) | 9% (1) %
(95/KD | |(95 K1)
Sta| Tidpun % %
m kt N KI) N Kl) N
Eft ma|10|((16/6,4|11| 22,5 6,0 115 ((10| 5,6
erina|01,0;|(51](15,1;| (5,1;7,2) ,3:1 (4,8;
pri |d 33,| 2; 31,4) 24, 6,5)
ma|l2 6) 7,8 6)
r )
36, 12,
ma 8 8,3 9
(6, 35,1 4,6
na (24 7,6 (5,
57 3:157]|(22,9; 62 (4,1;
d 4, (5,8; 10,0) 7;
11, 48,9) 5,1)
48 50, 0) 23,
7) 9)
1
10 3
0.0 7,3 93,
(9’3 (10 4
0,3
9,
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012

0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |[GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Kil) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl) N
B4 |Eftima|59|10]| ; |58 100,0 135,9 61 [(84| 74,2
4 |eri|na 0,0/18 (93,8; | (108,0; ,1;1 (51,6;
pafld 1 ) 18,0 100,0)| 171,0) 98,/106,8)
ylIn ) 2)
ad 75,(23, 59,
ma 0|2 0
na (61((16 81,1 24,3 (17,8; (45 13,3
g 56 6| 2. 531 (68,0; 33.3) 61 7. (9,7;
12 85,(33, 90,6) 71, 18,3)
6) | 2) 4)
62,
8
(46
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Tabgell 4
Trumen
6-mana
pafylina

: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
ba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
dersschema och 0- och 6-manadersschema och en
d 4 3r efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012

0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl) N
mal 0 NE( NE( 33| 66,7 [16,0(10,4; 43 |,7;| 13,6
na 2) | 2) (48,2; 24,7) 77,| (9,8;
d 82,0) 0)| 18,9)
26
Sammanséttning(3)
80, 77,
ma ! 87,3 2
(68 ' (64
na |57 1. NE |55 | (75,5; NE 57 . NE
dl 90, 94.7) 87,
0) 3)
10, 20,
9 4
(4, (10
1; 2,

33
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |[GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl)
Eftma|55|22,|NE|51| 13,7 NE 49 |34, NE
er |na 2) (5,7; 3)
pri|d 26,3)
ma|l2
r 19,
ma 6 98
na (0, 30,2 (3,
d 51 8. NE |53 (18,3; NE 61 7; NE
' 44,3) 20,
48 33, )
1)
91,
10 5
0
(93
,0;
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick
Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)

Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)

primarstudie B1971012
0,1 0och 6 |0, 2 och 6 madnader| 0 och 6 manader
manader
% |GM| | % | GMT % = 1:31) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | % (1) %
(95K | (95 KI)
Sta| Tidpun % %
m kt N |Kl) N |Kl)
ma| 56|10 |NE|55]| 100,0 NE 59 |[(81] NE
na 0,0 (93,5; ,3;
dl ) 100,0) 97,
2)
Eft 52, 61,
er |ma 8 4
pafina (38 64,6 (47
ylInld 53 5 NE| 48| (49,5; NE 57 5 NE
ad |12 60, 77.8) 14,
7) 0)
44,
4
(27

35
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Tabell 4: hSBA-titrar hos personer i dldern 11-18 ar som fick

Trumenba enligt ett 0-, 1- och 6-manadersschema, 0-, 2- och
6-manadersschema och 0- och 6-manadersschema och en
pafylinad 4 ar efter slutford primarserie (studie B1971033)
Vaccinationsgrupper (enligt randomisering)
primarstudie B1971012
0,1 och 6 |0, 2 och 6 manader, 0 och 6 manader
manader
% |GM % | GMT % > 1:81) |GM
=2 | T = (95 % (95%Kl) | T
1:8((95 1:8| Ki) (95
(1) | 9% (1) %
(95/K|  |(95 KI)
Sta| Tidpun % %
m| kt | N [KI) N | Kl) N
ma| 0 |Ng(|NE|27| 48,1 NE 36 [,9;| NE
na 2) (28,7, 61,
d 68,1) 9)
26

Forkortningar: hSBA = analys av baktericida antikroppar i serum m
ed humankomplement; NE = ej utvarderat; GMT = geometrisk
medeltiter.

(1)) Fér alla stammar anvandes en titertroskel pal:8 utom for A22
dar en titertroskel pa 1:16 anvandes.

(2) personerna foljdes inte i mer an 12 manader efter pafylinad.

3) Andelen personer med en sammansattning av hSBA-titrar = 1:8
eller 16 for alla fyra primara stammar tillsammans.

Serumprover analyserades samtidigt i samma serologiomgang for
alla tidpunkter utom 12 manader efter primardosen, for vilken
resultaten kommer fran interimsanalysen.
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Immunogenicitet hos personer i aldern 1 till 9 ar

Immunogeniciteten for Trumenba (0-, 2- och 6-manadersschema)
hos barn i aldern 1 till 9 ar har utvarderats i tva fas 2-studier. En
manad efter att serien slutforts uppnadde 81,4 % till 100 % av
personerna en definierad hSBA-titertroskel mot de fyra primara
meningokockteststammarna (definierat som hSBA = 1:16 for A22,
= 1:8 for A56, B24 och B44) jamfort med 0,4 % till 6,5 % vid
baslinjen.

Varaktighetsdata efter slutford primarserie for barn i aldern 1 till

< 2 ar tyder pa att 12,4 %, 59,1 %, 10,3 % och 40,4 % vid

6 manader och 3,7 %, 22,8 %, 3,7 % och 12,5 % vid 24 manader
efter slutford serie bibeholl hSBA-titrar pa = 1:8 eller 1:16 mot de
primara teststammarna A22, A56, B24 och B44. Ett anamnestiskt
svar observerades nar dessa barn fick en pafylinadsdos ungefar

24 manader efter att primarserien slutfordes vid 3 till 5 ars alder,
dar mellan 92,6 % och 100,0 % uppnadde hSBA-titrar pa = 1:8 eller
1:16 mot de fyra primara stammarna.

Hos barn i aldern 2 till 9 ar bibehdll 32,5 %, 82,4 %, 15,5 % och
10,4 % av deltagarna hSBA-titrar pa = 1:8 eller 1:16 mot de
primara teststammarna A22, A56, B24 respektive B44, 6 manader
efter att serien slutforts. Det finns inga varaktighetsdata efter

6 manader eller data for pafyllnadsdos i denna aldersgrupp.

Se avsnitt Dosering for information om anvandning hos barn i
aldern 1 till 9 ar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att
skicka in studieresultat for Trumenba for en eller flera grupper av
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den pediatriska populationen for forebyggande av invasiv
meningokocksjukdom orsakad av N. meningitidis serogrupp B
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt Dosering).

Farmakokinetik

Ej relevant.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet samt
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra
sarskilda risker for manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En dos (0,5 ml) innehaller:

Neisseria meningitidis serogrupp 60 mikrogram

B fHbp, underfamilj AlL2:3

Neisseria meningitidis serogrupp 60 mikrogram
B fHbp, underfamilj B2+

1 Rekombinant lipidmodifierat fHbp (faktor H-bindande protein)

2 Producerat i Escherichia coli-celler genom rekombinant DNA-tekni
k

3 Adsorberat pa aluminiumfosfat (0,25 milligram aluminium per do
S)
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Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid

Histidin

Polysorbat 80 (E433)

Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Trumenba far inte blandas i samma spruta som andra vacciner
eller lakemedel.

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Lipoprotein 2086, Neisseria meningitidis, serogrupp B
fHbp, subfamilj A

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.
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Lipoprotein 2086, Neisseria meningitidis, serogrupp B,
subfamilj B

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
4 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Sprutorna ska forvaras liggande i kylskap for att minimera tiden for
aterdispergering.

Far inte frysas.

Sarskilda anvisningar for hantering
Under forvaring kan en vit bottensats och en ofargad supernatant
observeras i den forfyllda sprutan med suspensionen.
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Fore anvandning ska den forfyllda sprutan skakas kraftigt for att en
homogen vit suspension ska erhallas.

Anvand inte vaccinet om det inte kan resuspenderas.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore
administrering. Om nagra frammande partiklar och/eller variation i
det fysiska utseendet observeras ska vaccinet inte administreras.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta Vit suspensionsvatska
1 styck forfylld spruta (fri prissattning), EF
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