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Tento léþivý pĜípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací 
o bezpeþnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezĜení na nežádoucí úþinky. 
Podrobnosti o hlášení nežádoucích úþinkĤ viz bod 4.8. 
 
 
1. NÁZEV PěÍPRAVKU 
 
Bexsero injekþní suspenze v pĜedplnČné injekþní stĜíkaþce 
Vakcína proti meningokokĤm skupiny B (rDNA, komponentní, adsorbovaná) 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje: 
 
Rekombinantní fúzní protein NHBA bakterie Neisseria meningitidis skupiny B1, 2, ³ 50 mikrogramĤ 
Rekombinantní protein NadA bakterie Neisseria meningitidis skupiny B1, 2, ³ 50 mikrogramĤ 
Rekombinantní fúzní protein fHbp bakterie Neisseria meningitidis skupiny B1, 2, ³ 50 mikrogramĤ 
VnČjší membránové vesikuly (OMV) bakterie Neisseria meningitidis skupiny B 
kmene NZ98/254 mČĜené jako množství celkové bílkoviny obsahující PorA P1.4 2 25 mikrogramĤ 

 
1 Produkováno v buĖkách bakterie E. coli technologií rekombinantní DNA 
2 Adsorbováno na hydroxidu hlinitém (0,5 mg Al³+) 
³ NHBA (Neisseria Heparin Binding Antigen), NadA (Neisserial adhesin A), fHbp 

(factor H binding protein) 
 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 
 
 
3. LÉKOVÁ FORMA 
 
Injekþní suspenze. 
Bílá opalescentní tekutá suspenze. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikace 
 
PĜípravek Bexsero je indikován k aktivní imunizaci jedincĤ od 2 mČsícĤ vČku a starších proti 
invazivnímu meningokokovému onemocnČní zpĤsobenému kmeny Neisseria meningitidis skupiny B. 
PĜi vakcinaci je potĜeba zvážit dĤsledky invazivního onemocnČní v rĤzných vČkových skupinách 
a také variabilitu epidemiologie antigenu u kmenĤ skupiny B v rĤzných geografických oblastech. 
Informace o ochranČ proti specifickým kmenĤm skupiny B naleznete v bodČ 5.1. Tuto vakcínu je tĜeba 
používat v souladu s oficiálními doporuþeními. 
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4.2 Dávkování a zpĤsob podání 
 
Dávkování 
 
Tabulka 1. Souhrn dávkování 
 

VČková skupina Primární 
imunizace 

Prodlevy mezi 
primárními 

dávkami 
Booster 

Kojenci, 2 až 5 mČsícĤ 

TĜi dávky 
po 0,5 ml, 

s první dávkou 
podanou ve 

2 mČsících vČkua 

MinimálnČ 1 mČsíc Ano, jedna dávka 
mezi 12 a 23 mČsícib 

Neoþkovaní 
kojenci, 6 až 11 mČsícĤ 

DvČ dávky 
po 0,5 ml MinimálnČ 2 mČsíce 

Ano, jedna dávka v druhém 
roce života s prodlevou 
nejménČ 2 mČsíce mezi 
primární sérií a booster 

dávkoub 

Neoþkované 
dČti, 12 až 23 mČsícĤ 

DvČ dávky 
po 0,5 ml MinimálnČ 2 mČsíce 

Ano, jedna dávka 
s prodlevou 12 až 23 mČsícĤ 

mezi primární sérií 
a booster dávkoub 

DČti, 2 roky až 10 let DvČ dávky 
po 0,5 ml MinimálnČ 2 mČsíce PotĜeba booster dávky 

nebyla stanovenac 
Dospívající 

(starší 11 let) a dospČlí* 
DvČ dávky 
po 0,5 ml MinimálnČ 1 mČsíc PotĜeba booster dávky 

nebyla stanovenac 
 
a První dávka se má podat ve 2 mČsících vČku. Bezpeþnost a úþinnost vakcíny Bexsero u kojencĤ 

mladších než 8 týdnĤ nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné žádné údaje. 
b viz bod 5.1. Nutnost podání dalších booster dávek a jejich naþasování nebyla dosud stanovena. 
c viz bod 5.1. 
* Nejsou dostupné žádné údaje o dospČlých ve vČku nad 50 let. 
 
ZpĤsob podání 
 
Vakcína se podává hlubokou intramuskulární injekcí, ideálnČ v anterolaterálním smČru do stehna 
u kojencĤ nebo do oblasti m. deltoideus horní þásti ramene u starších subjektĤ. 
 
Pokud se najednou podává více vakcín, je nutné použít jiná místa injekce. 
 
Tato vakcína se nesmí podávat intravenóznČ, subkutánnČ ani intradermálnČ a nesmí se míchat v jedné 
stĜíkaþce s jinými vakcínami. 
 
Návod k použití této vakcíny pĜed podáním je uveden v bodČ 6.6. 
 
4.3 Kontraindikace 
 
Hypersenzitivita na léþivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku uvedenou v bodČ 6.1. 
 
4.4 Zvláštní upozornČní a opatĜení pro použití 
 
PodobnČ jako u jiných vakcín je podání pĜípravku Bexsero vhodné odložit u subjektĤ s akutním 
závažným febrilním onemocnČním. KvĤli pĜítomnosti menší infekce jako napĜ. rýmy však není nutné 
vakcinaci odložit. 
 
Nepodávejte intravaskulárnČ. 
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PodobnČ jako u všech injekþnČ podávaných vakcín je i zde nutné mít vždy k dispozici odpovídající 
lékaĜskou péþi a dohled pro pĜípad, že by po podání vakcíny došlo k anafylaktické reakci. 
 
Tuto vakcínu není vhodné podávat jedincĤm s trombocytopenií nebo s poruchami srážlivosti krve, 
které by pĜedstavovaly kontraindikaci intramuskulární injekce, pokud potenciální pĜínos jednoznaþnČ 
nepĜevýší riziko podání. 
 
Neoþekává se, že pĜípravek Bexsero zajistí ochranu proti všem kolujícím meningokokovým kmenĤm 
skupiny (viz bod 5.1). 
 
PodobnČ jako u mnohých jiných vakcín si musí být zdravotnický pracovník vČdom faktu, že u kojencĤ 
a dČtí (mladších 2 let) mĤže po vakcinaci dojít ke zvýšení teploty. Profylaktické podání antipyretik 
v dobČ vakcinace a krátce po ní mĤže snížit výskyt a intenzitu postvakcinaþních febrilních reakcí. 
U kojencĤ a dČtí (mladších 2 let) je vhodné zahájit antipyretickou léþbu dle místních doporuþení. 
 
Nejsou k dispozici žádné údaje o použití pĜípravku Bexsero u subjektĤ s narušenou schopností 
imunitní odpovČdi. U jedincĤ se sníženou imunitou nemusí vakcinace vést ke správné odpovČdi 
a tvorbČ ochranných protilátek. 
 
Nejsou k dispozici žádné údaje o použití pĜípravku Bexsero u subjektĤ starších 50 let ani u pacientĤ 
s chronickými zdravotními problémy. 
 
PĜi podávání dávek primární imunizace výraznČ nedonošeným novorozencĤm (narozeným 
v � 28. gestaþním týdnu) a hlavnČ u subjektĤ s nezralostí respiraþního systému v anamnéze je nutné 
zvážit potenciální riziko apnoe a potĜebu respiraþní monitorace po dobu 48–72 hodin. Jelikož je pĜínos 
vakcinace v této skupinČ kojencĤ vysoký, oþkování by se nemČlo zamítat ani odkládat. 
 
Víþko špiþky stĜíkaþky mĤže obsahovat pĜírodní gumový latex. I když je riziko vzniku alergických 
reakcí velice malé, lékaĜi by mČli pĜed podáním této vakcíny pacientĤm s hypersenzitivitou na latex 
v anamnéze zvážit pomČr prospČchu a rizika. 
 
V þasných stádiích výrobního procesu se používá kanamycin, který je však v pozdČjších stádiích 
výroby odstranČn. Pokud se kanamycin v koneþné vakcínČ vyskytuje, jeho množství je menší 
než 0,01 mikrogramu na dávku. 
 
4.5 Interakce s jinými léþivými pĜípravky a jiné formy interakce 
 
Použití s jinými vakcínami 
 
PĜípravek Bexsero lze podávat souþasnČ s následujícími vakcinaþními antigeny ve formČ 
monovalentních i kombinovaných vakcín: difterie, tetanus, acellulární pertuse, Haemophilus 
influenzae typu b, inaktivovaná poliomyelitida, hepatitida B, heptavalentní pneumokoková 
konjugovaná vakcína, spalniþky, pĜíušnice, zardČnky a varicella. 
 
Klinické studie prokázaly, že imunitní odpovČdi spoleþnČ podávaných bČžných vakcín nebyly 
ovlivnČny souþasným podáním pĜípravku Bexsero. Tento údaj se zakládá na faktu, že protilátkové 
odpovČdi na samostatnČ podané bČžné vakcíny nebyly nižší. Studie uvádČjí nekonzistentní výsledky 
v odpovČdi na inaktivovaný poliovirus typu 2 a konjugovanou pneumokokovou vakcínu, sérotyp 6B; 
byly také zjištČny nižší titry protilátek proti pertusovému antigenu pertaktinu. Tyto údaje však 
neprokazují klinicky významnou interferenci. 
 
Z dĤvodu zvýšeného rizika výskytu horeþky, citlivosti v místČ vpichu injekce, zmČny stravovacích 
návykĤ a podráždČnosti pĜi souþasném podávání výše uvedených vakcín a pĜípravku Bexsero, lze 
zvážit možnost oþkování v jiném termínu. Profylaktické použití paracetamolu snižuje výskyt 
a závažnost horeþky, neovlivĖuje však imunogenicitu pĜípravku Bexsero ani bČžných vakcín. 
Úþinek jiných antipyretik než paracetamolu na imunitní odpovČć nebyl studován. 
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Souþasné podání pĜípravku Bexsero s jinými než výše uvedenými vakcínami nebylo studováno. 
 
PĜi souþasném podání s jinými vakcínami musí být pĜípravek Bexsero podán do jiného místa injekce 
(viz bod 4.2). 
 
4.6 Fertilita, tČhotenství a kojení 
 
TČhotenství 
 
Nejsou k dispozici dostateþné klinické údaje o expozici v tČhotenství. 
 
Potenciální riziko pro tČhotné ženy není známo. PĜesto však není vhodné vakcinaci zamítnout, pokud 
jasnČ hrozí expozice meningokokové infekci. 
 
Ve studii provedené na samicích králíka, kterým byl pĜípravek Bexsero podán pĜibližnČ v 10násobku 
ekvivalentu lidské dávky (na základČ tČlesné hmotnosti), nebyly zjištČny žádné dĤkazy toxicity pro 
matku þi plod, ani žádné úþinky na tČhotenství, chování matky, plodnost samice þi postnatální vývoj. 
 
Kojení 
 
Informace o bezpeþnosti vakcíny pro ženy a jejich dČti bČhem kojení nejsou k dispozici. DĜíve, než se 
rozhodnete, zda imunizaci bČhem kojení provést, je nutné zvážit pomČr prospČchu a rizika. 
 
Na vakcinovaných samicích králíka s mláćaty ani na jejich potomstvu nebyly až do 29. dne kojení 
pozorovány žádné nežádoucí úþinky. PĜípravek Bexsero byl imunogenní u samic s mláćaty 
vakcinovaných pĜed laktací – protilátky byly zjištČny u potomstva, ale hladiny protilátek v mléku 
nebyly stanoveny. 
 
Fertilita 
 
Nejsou k dispozici žádné údaje o fertilitČ u lidí. 
 
Studie na zvíĜatech neprokázaly žádné úþinky na fertilitu zvíĜat. 
 
4.7 Úþinky na schopnost Ĝídit a obsluhovat stroje 
 
PĜípravek Bexsero nemá žádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost Ĝídit nebo obsluhovat stroje. 
NicménČ nČkteré úþinky zmínČné v bodČ 4.8 „Nežádoucí úþinky“ mohou schopnost Ĝídit nebo 
obsluhovat stroje doþasnČ ovlivnit. 
 
4.8 Nežádoucí úþinky 
 
Souhrn bezpeþnostního profilu 
 
Bezpeþnost pĜípravku Bexsero byla hodnocena ve 13 studiích, vþetnČ 9 randomizovaných 
kontrolovaných klinických studií se 7 802 subjekty (ve vČku od 2 mČsícĤ), kterým byla podána 
alespoĖ jedna dávka pĜípravku Bexsero. Z pĜíjemcĤ pĜípravku Bexsero bylo 5 849 kojencĤ a dČtí 
(mladších 2 let), 250 dČtí (od 2 do 10 let) 1 703 dospívajících a dospČlých. 3 285 subjektĤ ze skupiny 
kojencĤ, kterým byla podána primární série pĜípravku Bexsero, dostalo v druhém roce života booster 
dávku. 
 
U kojencĤ a dČtí (mladších 2 let) byly nejþastČjší místní a systémové nežádoucí úþinky pozorované 
v prĤbČhu klinických studií citlivost a erytém v místČ injekce, horeþka a podráždČnost. 
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V klinických studiích na kojencích oþkovaných ve 2., 4. a 6. mČsíci byla horeþka (� 38 °C) hlášena 
u 69 % až 79 % subjektĤ, když byl pĜípravek Bexsero podán spoleþnČ s bČžnými vakcínami 
(obsahujícími následující antigeny: pneumokoková 7valentní konjugovaná vakcína, difterie, tetanus, 
acellulární pertuse, hepatitida B, inaktivovaná poliomyelitida a Haemophilus influenzae typu b), 
v porovnání se 44 % až 59 % subjektĤ, kteĜí obdrželi pouze rutinní oþkování. U kojencĤ oþkovaných 
pĜípravkem Bexsero a bČžnými vakcínami byla také hlášena vyšší frekvence používání antipyretik. 
V pĜípadech, kdy byl pĜípravek Bexsero podán samostatnČ, byla frekvence horeþky podobná frekvenci 
spojované s bČžnými kojeneckými vakcínami podávanými bČhem klinických studií. Když se objevila 
horeþka, vČtšinou postupovala dle oþekávání – u vČtšiny pĜípadĤ ustoupila den po vakcinaci. 
 
U dospívajících a dospČlých byly nejþastČji pozorované místní a systémové nežádoucí úþinky bolest 
v místČ injekce, malátnost a bolest hlavy. 
 
S následujícími dávkami vakcinaþní série nedošlo k nárĤstu výskytu ani závažnosti nežádoucích 
úþinkĤ. 
 
Tabulkový seznam nežádoucích úþinkĤ 
 
Nežádoucí úþinky (po primární imunizaci nebo booster dávce), které alespoĖ teoreticky mohly mít 
spojitost s vakcinací, jsou seĜazeny dle frekvence výskytu. 
 
Frekvence jsou definovány následujícím zpĤsobem: 
Velmi þasté: (� 1/10) 
ýasté: (�1/100 až <1/10) 
MénČ þasté: (�1/1000 až <1/100) 
Vzácné: (�1/10000 až <1/1000) 
Velmi vzácné: (<1/10000) 
 
Ve všech skupinách dle frekvence jsou nežádoucí úþinky uvádČny podle klesající závažnosti. 
 
Kojenci a dČti (až do vČku 10 let) 
 
Poruchy metabolismu a výživy 
Velmi þasté: poruchy pĜíjmu potravy 
 
Poruchy nervového systému 
Velmi þasté: ospalost, neobvyklý pláþ 
MénČ þasté: záchvaty (vþetnČ febrilních záchvatĤ) 
 
Cévní poruchy 
MénČ þasté: bledost (vzácné po booster dávce) 
Vzácné: Kawasakiho syndrom 
 
Gastrointestinální poruchy 
Velmi þasté: prĤjem, zvracení (ménČ þasté po booster dávce) 
 
Poruchy kĤže a podkožní tkánČ 
Velmi þasté: vyrážka (dČti od 12 do 23 mČsícĤ) (ménČ þastá po booster dávce) 
ýasté: vyrážka (kojenci a dČti od 2 do 10 let) 
MénČ þasté: ekzém 
Vzácné: kopĜivka 
 
Celkové poruchy a reakce v místČ aplikace 
Velmi þasté: horeþka (�38 °C), citlivost v místČ injekce (vþetnČ závažné citlivosti v místČ injekce 
definované jako pláþ po pohybu konþetinou, do které byla injekce podána), erytém v místČ injekce, 
otok v místČ injekce, indurace v místČ injekce, podráždČnost 
MénČ þasté: horeþka (�40 °C) 
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Dospívající (starší 11 let) a dospČlí 
 
Poruchy nervového systému 
Velmi þasté: bolest hlavy 
 
Gastrointestinální poruchy 
Velmi þasté: nevolnost 
 
Celkové poruchy a reakce v místČ aplikace 
Velmi þasté: bolest v místČ injekce (vþetnČ závažné bolesti v místČ injekce definované jako 
neschopnost provádČt bČžné denní þinnosti), otok v místČ injekce, indurace v místČ injekce, erytém 
v místČ injekce, malátnost 
 
Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkánČ 
Velmi þasté: myalgie, artralgie 
 
Hlášení podezĜení na nežádoucí úþinky 
Hlášení podezĜení na nežádoucí úþinky po registraci léþivého pĜípravku je dĤležité. UmožĖuje to 
pokraþovat ve sledování pomČru pĜínosĤ a rizik léþivého pĜípravku. Žádáme zdravotnické pracovníky, 
aby hlásili podezĜení na nežádoucí úþinky prostĜednictvím národního systému hlášení nežádoucích 
úþinkĤ uvedeného v Dodatku V. 
 
4.9 PĜedávkování 
 
Zkušenosti s pĜedávkováním jsou omezené. V pĜípadČ pĜedávkování se doporuþuje sledovat vitální 
funkce a zavést symptomatickou léþbu. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: meningokokové vakcíny, ATC kód: J07AH09 
 
Mechanismus úþinku 
 
Imunizace pĜípravkem Bexsero má stimulovat produkci baktericidních protilátek rozeznávajících 
vakcinaþní antigeny NHBA, NadA, fHbp a PorA P1.4 (imunodominantní antigen pĜítomný ve složce 
OMV). Oþekává se, že bude chránit proti invazivnímu meningokokovému onemocnČní (IMD). Tyto 
antigeny jsou variabilnČ exprimovány rĤznými kmeny, takže meningokoky, které je exprimují na 
dostateþné úrovni jsou náchylné ke zniþení protilátkami vytvoĜenými po vakcinaci. Typizaþní systém 
na meningokokové antigeny (MATS) byl vytvoĜen za úþelem spojit antigenní profily rĤzných kmenĤ 
meningokokových bakterií skupiny B se zabíjením kmenĤ v sérovém baktericidním testu s lidským 
komplementem (hSBA). PrĤzkum na pĜibližnČ 1 000 rĤzných izolátech invazivních meningokokĤ 
skupiny B sesbíraných v období 2007–2008 v 5 evropských zemích prokázal, že 73 % až 87 % izolátĤ 
meningokokĤ skupiny B (v závislosti na zemi pĤvodu) disponovalo odpovídajícím profilem antigenu 
MATS, který mČla vakcína pokrýt. Celkem 78 % (95% interval spolehlivosti 63–90 %) 
z pĜibližnČ 1 000 kmenĤ bylo potenciálnČ vnímavých na antigeny indukované oþkováním. 
 
Klinická úþinnost 
 
Úþinnost pĜípravku Bexsero nebyla v klinických studiích hodnocena. Úþinnost vakcíny byla odvozena 
na základČ demonstrace indukce sérové baktericidní protilátkové odpovČdi na každý vakcinaþní 
antigen (viz þást Imunogenicita). 
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Imunogenicita 
 
Sérové baktericidní protilátkové odpovČdi na všechny vakcinaþní antigeny NadA, fHbp, NHBA 
a PorA P1.4 byly hodnoceny pomocí soupravy þtyĜ referenþních meningokokových kmenĤ skupiny B. 
Baktericidní protilátky proti tČmto kmenĤm byly mČĜeny pomocí sérového baktericidního testu 
založeného na lidském séru jako zdroji komplementu (hSBA). K dispozici nejsou údaje ze všech 
vakcinaþních schémat používajících referenþní kmen pro NHBA. 
 
VČtšina studií primární imunogenicity probČhla jako randomizované kontrolované multicentrické 
klinické studie. Imunogenicita byla hodnocena u kojencĤ, dČtí, dospívajících a dospČlých. 
 
Imunogenicita u kojencĤ a dČtí 
 
Ve studiích na kojencích byly úþastníkĤm podány tĜi dávky pĜípravku Bexsero, a to buć ve 
vČku 2, 4 a 6 mČsícĤ, nebo 2, 3 a 4 mČsíce; booster dávka byla podána ve druhém roce života, nejdĜíve 
však ve 12. mČsíci. OdbČr séra probČhl pĜed vakcinací, jeden mČsíc po tĜetí vakcinaci (viz tabulka 2) 
a jeden mČsíc po podání booster dávky (viz tabulka 3). V extenzní studii bylo jeden rok po booster 
dávce hodnoceno pĜetrvávání imunitní odpovČdi (viz tabulka 3). DČti, které pĜedtím vakcinaci 
nepodstoupily, také dostaly dvČ dávky ve druhém roce života. PĜetrvání protilátek se mČĜilo jeden rok 
po druhé dávce (viz tabulka 4). Imunogenicita po dvou dávkách byla též zdokumentována v další 
studii na dČtech, kterým bylo v dobČ zaĜazení do studie 6 až 8 mČsícĤ (viz tabulka 4). 
 
Imunogenicita u kojencĤ ve vČku 2 až 6 mČsícĤ 
 
V tabulce 2 jsou shrnuty výsledky hodnocení imunogenicity jeden mČsíc po tĜech dávkách pĜípravku 
Bexsero podaných ve vČku 2, 3, 4 a 2, 4, 6 mČsícĤ. Baktericidní protilátkové odpovČdi jeden mČsíc po 
tĜetí vakcinaci proti meningokokovým referenþním kmenĤm byly vysoké proti antigenĤm fHbp, NadA 
a PorA P1.4 v obou vakcinaþních plánech pĜípravku Bexsero. Baktericidní odpovČdi proti antigenu 
NHBA byly také vysoké u kojencĤ vakcinovaných v plánu 2, 4, 6 mČsícĤ, tento antigen se však zdál 
ménČ imunogenní v plánu 2, 3, 4 mČsíce. Klinické dĤsledky snížené imunogenicity antigenu NHBA 
v tomto plánu nejsou známé. 
 
Tabulka 2. Sérové baktericidní protilátkové odpovČdi 1 mČsíc po tĜetí dávce pĜípravku Bexsero 
podané ve vČku 2, 3, 4 nebo 2, 4, 6 mČsícĤ 
 

Antigen  Studie V72P13 
2, 4, 6 mČsícĤ 

Studie V72P12 
2, 3, 4 mČsíce 

Studie V72P16 
2, 3, 4 mČsíce 

% séropozitivních* 
(95% CI) 

N = 1 149 
100% (99-100) 

N = 273 
99% (97-100) 

N = 170 
100% (98-100) fHbp hSBA GMT** 

(95% CI) 
91 

(87-95) 
82 

(75-91) 
101 

(90-113) 
% séropozitivních 

(95% CI) 
N = 1 152 

100% (99-100) 
N = 275 

100% (99-100) 
N = 165 

99% (97-100) NadA 
hSBA GMT 

(95% CI) 
635 

(606-665) 
325 

(292-362) 
396 

(348-450) 
% séropozitivních 

(95% CI) 
N = 1 152 

84% (82-86) 
N = 274 

81% (76-86) 
N = 171 

78% (71-84) PorA P1.4 hSBA GMT 
(95% CI) 

14 
(13-15) 

11 
(9,14-12) 

10 
(8,59-12) 

% séropozitivních 
(95% CI) 

N = 100 
84% (75-91) 

N = 112 
37% (28-46) 

N = 35 
43% (26-61) NHBA 

hSBA GMT 
(95% CI) 

16 
(13-21) 

3,24 
(2,49-4,21) 

3,29 
(1,85-5,83) 

* %séropozitivních = procentuální pomČr subjektĤ, které dosáhly hSBA � 1: 5. 
** GMT = geometrický stĜední titr. 
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V tabulce 3 jsou shrnuty údaje o pĜetrvávání baktericidních protilátek 8 mČsícĤ po vakcinaci 
pĜípravkem Bexsero ve vČku 2, 3 a 4 mČsíce a 6 mČsícĤ po vakcinaci pĜípravkem Bexsero ve 
vČku 2, 4 a 6 mČsícĤ (doba pĜed podáním booster dávky) a údaje po þtvrté dávce (booster) pĜípravku 
Bexsero, podané ve vČku 12 mČsícĤ. V této tabulce naleznete také údaje o pĜetrvání imunitní odpovČdi 
jeden rok po booster dávce. PotĜeba dalších booster dávek k udržení dlouhodobČjší ochranné imunity 
nebyla urþena. 
 
Tabulka 3. Sérové baktericidní protilátkové odpovČdi po booster dávce podané v mČsíci 12 
v návaznosti na podání primární série ve vČku 2, 3 a 4 nebo 2, 4 a 6 mČsícĤ spolu s pĜetrváním 
baktericidních protilátek jeden rok po booster dávce 
 

Antigen  2, 3, 4, 12 mČsícĤ 2, 4, 6, 12 mČsícĤ 
PĜed booster dávkou* 

% séropozitivních** (95% CI) 
hSBA GMT*** (95% CI) 

N = 81 
58% (47-69) 

5,79 (4,54-7,39) 

N = 426 
82% (78-85) 
10 (9,55-12) 

1 mČsíc po booster dávce 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N = 83 
100% (96-100) 
135 (108-170) 

N = 422 
100% (99-100) 
128 (118-139) 

fHbp 

12 mČsícĤ po booster dávce 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N = 299 
62% (56-67) 
6,5 (5,63-7,5) 

PĜed booster dávkou 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N = 79 
97% (91-100) 

63 (49-83) 

N = 423 
99% (97-100) 

81 (74-89) 
1 mČsíc po booster dávce 

% séropozitivních (95% CI) 
hSBA GMT (95% CI) 

N = 84 
100% (96-100) 

1558 (1262-1923) 

N = 421 
100% (99-100) 

1465 (1350-1590) 
NadA 

12 mČsícĤ po booster dávce 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N = 298 
97% (95-99) 
81 (71-94) 

PĜed booster dávkou 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI)  

N = 83 
19% (11-29) 

1,61 (1,32-1,96) 

N = 426 
22% (18-26) 

2,14 (1,94-2,36) 
1 mČsíc po booster dávce 

% séropozitivních (95% CI) 
hSBA GMT (95% CI) 

N = 86 
97% (90-99) 
47 (36-62) 

N = 424 
95% (93-97) 
35 (31-39) 

PorA 
P1.4 

12 mČsícĤ po booster dávce 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N = 300 
17% (13-22) 

1,91 (1,7-2,15) 
PĜed booster dávkou 

% séropozitivních (95% CI) 
hSBA GMT (95% CI) 

N = 69 
25% (15-36) 

2,36 (1,75-3,18) 

N = 100 
61% (51-71) 
8,4 (6,4-11) 

1 mČsíc po booster dávce % 
séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N = 67 
76% (64-86) 
12 (8,52-17) 

N = 100 
98% (93-100) 

42 (36-50) NHBA 

12 mČsícĤ po booster dávce 
% séropozitivních (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N = 291 
36 % (31–42 %) 
3,35 (2,88-3,9) 

* Doba pĜed booster dávkou odpovídá pĜetrvání baktericidních protilátek 8 mČsícĤ po vakcinaci 
pĜípravkem Bexsero ve vČku 2, 3 a 4 mČsícĤ a 6 mČsícĤ po vakcinaci pĜípravkem Bexsero ve 
vČku 2, 4 a 6 mČsícĤ. 

** % séropozitivních = procentuální pomČr subjektĤ, které dosáhly hSBA � 1: 5. 
*** GMT = geometrický stĜední titr. 
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Imunogenicita u dČtí ve vČku 6 až 11 mČsícĤ, 12 až 23 mČsícĤ a 2 roky až 10 let 
 
Imunogenicita po dvou dávkách podaných po 2 mČsících u dČtí ve vČku 6 až 26 mČsícĤ byla 
zdokumentována ve tĜech studiích, jejichž výsledky jsou shrnuty v tabulce 4. Sérologická odpovČć 
a hSBA GMT proti všem vakcinaþním antigenĤm byly po dvoudávkových sériích u batolat ve vČku 6–
8 mČsícĤ a dČtí ve vČku 13–15 a 24–26 mČsícĤ vysoké a podobné. V tabulce 4 jsou shrnuty také údaje 
o pĜetrvání protilátek jeden rok po dvou dávkách ve 13. a 15. mČsíci. 
 
Tabulka 4. Sérové baktericidní protilátkové odpovČdi po vakcinaci pĜípravkem Bexsero ve 
vČku 6 a 8 mČsícĤ, 13 a 15 mČsícĤ nebo 24 a 26 mČsícĤ spolu s pĜetrváváním baktericidních 
protilátek jeden rok po dvou dávkách ve vČku 13 a 15 mČsícĤ 
 

VČkové rozmezí 
Ve vČku 6 až 

11 mČsícĤ 
Ve vČku 12 až 

23 mČsícĤ 
Ve vČku 2 roky až 

10 let 
VČk v dobČ vakcinace 

Antigen  

6, 8 mČsícĤ 13, 15 mČsícĤ 24, 26 mČsícĤ 
1 mČsíc po 
2. dávce N = 23 N = 163 N = 105 

% 
séropozitivních* 

(95% CI) 
100% (85-100) 100% (98-100) 100% (97-100) 

hSBA GMT** 
(95% CI) 250 (173-361) 271 (237-310) 220 (186-261) 

12 mČsícĤ po 
2. dávce  N = 68  

% séropozitivních 
(95% CI) - 74% (61-83) - 

fHbp 

hSBA GMT  
(95% CI)  14 (9,4-20)  

1 mČsíc po 
2. dávce N = 23 N = 164 N = 103 

% séropozitivních 
(95% CI) 100% (85-100) 100% (98-100) 99% (95-100) 

hSBA GMT  
(95% CI) 534 (395-721) 599 (520-690) 455 (372-556) 

12 mČsícĤ po 
2. dávce  N = 68  

% séropozitivních 
(95% CI) - 97% (90-100) - 

NadA 

hSBA GMT 
(95% CI)  70 (47-104)  

1 mČsíc po 
2. dávce N = 22 N = 164 N = 108 

% séropozitivních 
(95% CI) 95% (77-100) 100% (98-100) 98% (93-100) 

hSBA GMT  
(95% CI) 27 (21-36) 43 (38-49) 27 (23-32) 

12 mČsícĤ po 
2. dávce  N = 68  

% séropozitivních 
(95% CI) - 18% (9-29) - 

PorA 
P1.4 

hSBA GMT  
(95% CI)  1,65 (1,2-2,28)  
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VČkové rozmezí 
Ve vČku 6 až 

11 mČsícĤ 
Ve vČku 12 až 

23 mČsícĤ 
Ve vČku 2 roky až 

10 let 
VČk v dobČ vakcinace 

Antigen  

6, 8 mČsícĤ 13, 15 mČsícĤ 24, 26 mČsícĤ 
1 mČsíc po 
2. dávce  N = 46 N = 100 

% séropozitivních 
(95% CI) - 63% (48-77) 97% (91-99) 

hSBA GMT  
(95% CI)  11 (7,07-16) 38 (32-45) 

12 mČsícĤ po 
2. dávce  N = 65  

% séropozitivních 
(95% CI) - 38% (27-51) - 

NHBA 

hSBA GMT  
(95% CI)  3,7 (2,15-6,35)  

* %séropozitivních = procentuální pomČr subjektĤ, kteĜí dosáhli hSBA � 1: 4 ve vČkové 
skupinČ 6 až 11 mČsícĤ a hSBA � 1: 5 ve vČkových skupinách od 12 do 23 mČsícĤ 
a od 2 do 10 let. 

** GMT = geometrický stĜední titr. 
 
V další skupinČ 67 dČtí hodnocených po vakcinaci pĜípravkem Bexsero ve vČku 40 až 44 mČsícĤ ve 
dvou extenzních studiích (N = 36 respektive N = 29–31) bylo pozorováno zvýšení titrĤ hSBA þtyĜ 
referenþních antigenĤ. Procentuální pomČry séropozitivních subjektĤ byly 100 % pro fHbp 
a NadA; 94 % a 90 % pro PorA P1.4; 89 % a 72 % pro NHBA. 
 
Imunogenicita u dospívajících (starších 11 let) a dospČlých 
 
Dospívajícím byly podány dvČ dávky pĜípravku Bexsero jeden, dva nebo šest mČsícĤ od sebe. Údaje 
z této studie jsou shrnuty v tabulkách 5 a 6. Ve studiích na dospČlých subjektech byly údaje též 
získány po podání dvou dávek pĜípravku Bexsero jeden nebo dva mČsíce od sebe (viz tabulka 5). 
 
Vakcinaþní plány dvou dávek podávaných jeden nebo dva mČsíce od sebe vedly u dospČlých 
i dospívajících k podobným imunitním odpovČdím. Podobné odpovČdi byly také pozorovány 
u dospívajících, kterým byly podány dvČ dávky pĜípravku Bexsero šest mČsícĤ od sebe. 
 
Tabulka 5. Sérové baktericidní protilátkové odpovČdi u dospívajících nebo dospČlých jeden 
mČsíc po dvou dávkách pĜípravku Bexsero podaných dle rĤzných dvoudávkových plánĤ 
 

Dospívající DospČlí Antigen  0, 1 mČsíc 0, 2 mČsíce 0, 6 mČsícĤ 0, 1 mČsíc 0, 2 mČsíce 
% 

séropozitivních* 
(95% CI) 

N = 638 
100% 

(99-100) 

N = 319 
100% 

(99-100) 

N = 86 
100% 

(99-100) 

N = 28 
100% 

(88-100) 

N = 46 
100% 

(92-100) fHbp 
hSBA GMT** 

(95% CI) 
210 

(193-229) 
234 

(209-263) 
218 

(157-302) 
100 

(75-133) 
93 

(71-121) 

% séropozitivních 
(95% CI) 

N = 639 
100% 

(99-100) 

N = 320 
99% 

(98-100) 

N = 86 
99% 

(94-100) 

N = 28 
100% 

(88-100) 

N = 46 
100% 

(92-100) NadA 
hSBA GMT 

(95% CI) 
490 

(455-528) 
734 

(653-825) 
880 

(675-1147) 
566 

(338-948) 
144 

(108-193) 
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Dospívající DospČlí Antigen  0, 1 mČsíc 0, 2 mČsíce 0, 6 mČsícĤ 0, 1 mČsíc 0, 2 mČsíce 

% séropozitivních 
(95% CI) 

N = 639 
100% 

(99-100) 

N = 319 
100% 

(99-100) 

N = 86 
100% 

(96-100) 

N = 28 
96% 

(82-100) 

N = 46 
91% (79-98) 

PorA 
P1.4 hSBA GMT 

(95% CI) 
92 

(84-102) 
123 

(107-142) 
140 

(101-195) 
47 

(30-75) 
32 

(21-48) 

% séropozitivních 
(95% CI) 

N = 46 
100% 

(92-100) 

N = 46 
100% 

(92-100) 
-  - 

NHBA 
hSBA GMT 

(95% CI) 
99 

(76-129) 
107 

(82-140) -  - 

* %séropozitivních = procentuální pomČr subjektĤ, kteĜí dosáhli hSBA � 1: 4. 
** GMT = geometrický stĜední titr. 
 
Ve studii na dospívajících byly baktericidní odpovČdi po dvou dávkách pĜípravku Bexsero rozdČleny 
do skupin dle základní hodnoty hSBA, a to s hodnotou nižší než 1: 4, nebo stejnou þi vyšší než 1: 4. 
Sérologické odpovČdi a procentuální pomČry subjektĤ s minimálnČ 4násobným zvýšením titru hSBA 
ve srovnání se základní hodnotou jeden mČsíc po druhé dávce pĜípravku Bexsero jsou shrnuty 
v tabulce 6. Po vakcinaci pĜípravkem Bexsero bylo vysoké procento subjektĤ séropozitivní 
a dosáhlo 4násobného zvýšení titrĤ hSBA nezávisle na stavu pĜed vakcinací. 
 
Tabulka 6. Procentuální pomČr dospívajících se sérologickou odpovČdí a minimálnČ 4násobným 
zvýšením baktericidních titrĤ jeden mČsíc po dvou dávkách pĜípravku Bexsero podaných dle 
rĤzných dvoudávkových plánĤ – rozdČleno do skupin dle titrĤ pĜed vakcinací 
 

Antigen   0, 1 mČsíc 0, 2 mČsíce 0, 6 mČsícĤ 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 369 

100% (98-100) 
N = 179 

100% (98-100) 
N = 55 

100% (94-100) fHbp 
% 

séropozitivních* 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 269 

100% (99-100) 
N = 140 

100% (97-100) 
N = 31 

100% (89-100) 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 369 

100% (98-100) 
N = 179 

100% (98-100) 
N = 55 

100% (94-100)  
% 4násobného 

zvýšení 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 268 

90% (86-93) 
N = 140 

86% (80-92) 
N = 31 

90% (74-98) 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 427 

100% (99-100) 
N = 211 

99% (97-100) 
N = 64 

98% (92-100) % séropozitivních 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 212 

100% (98-100) 
N = 109 

100% (97-100) 
N = 22 

100% (85-100) 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 426 

99% (98-100) 
N = 211 

99% (97-100) 
N = 64 

98% (92-100) 

NadA 
% 4násobného 

zvýšení 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 212 

96% (93-98) 
N = 109 

95% (90-98) 
N = 22 

95% (77-100) 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 427 

100% (98-100) 
N = 208 

100% (98-100) 
N = 64 

100% (94-100) % séropozitivních 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 212 

100% (98-100) 
N = 111 

100% (97-100) 
N = 22 

100% (85-100) 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 426 

99% (98-100) 
N = 208 

100% (98-100) 
N = 64 

100% (94-100) 
PorA 
P1.4 % 4násobného 

zvýšení 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 211 

81% (75-86) 
N = 111 

77% (68-84) 
N = 22 

82% (60-95) 
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Antigen   0, 1 mČsíc 0, 2 mČsíce 0, 6 mČsícĤ 
Titr pĜed 

vakcinací < 1: 4 
N = 2 

100% (16-100) 
N = 9 

100% (66-100) - % séropozitivních 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 44 

100% (92-100) 
N = 37 

100% (91-100) - 

Titr pĜed 
vakcinací < 1: 4 

N = 2 
100% (16-100) 

N = 9 
89% (52-100) - 

NHBA 
% 4násobného 

zvýšení 
(95% CI) Titr pĜed 

vakcinací � 1: 4 
N = 44 

30% (17-45) 
N = 37 

19% (8-35) - 

* %séropozitivních = procentuální pomČr subjektĤ, kteĜí dosáhli hSBA � 1: 4. 
 
Evropská agentura pro léþivé pĜípravky udČlila odklad povinnosti pĜedložit výsledky studií 
s pĜípravkem Bexsero u jedné nebo více podskupin pediatrické populace v prevenci meningokokových 
onemocnČní zpĤsobených Neisseria meningitidis skupiny B (informace o použití u dČtí viz bod 4.2). 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 
NeuplatĖuje se. 
 
5.3 PĜedklinické údaje vztahující se k bezpeþnosti 
 
Neklinické údaje získané na základČ studií toxicity po opakovaném podávání a reprodukþní 
a vývojové toxicity neodhalily žádné zvláštní riziko pro þlovČka. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Seznam pomocných látek 
 
Chlorid sodný 
Histidin 
Sacharóza 
Voda na injekci 
 
Adsorbenty viz bod 2. 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmí být tento léþivý pĜípravek mísen s jinými 
léþivými pĜípravky. 
 
6.3 Doba použitelnosti 
 
2 roky 
 
6.4 Zvláštní opatĜení pro uchovávání 
 
Uchovávejte v chladniþce (2qC – 8qC). 
ChraĖte pĜed mrazem. 
Uchovávejte v pĤvodním obalu, aby byl pĜípravek chránČn pĜed svČtlem. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balení 
 
0,5 ml suspenze v pĜedplnČné injekþní stĜíkaþce (sklo typu I) se zátkou pístu (bromobutylová guma 
typu I) a s ochranným víþkem špiþky (guma typu I nebo typu II) s jehlou nebo bez ní. 
 
Velikosti balení po 1 nebo 10 stĜíkaþkách. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
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6.6 Zvláštní opatĜení pro likvidaci pĜípravku a pro zacházení s ním 
 
PĜi uchovávání pĜedplnČných injekþních stĜíkaþek obsahujících suspenzi mohou být pozorovány jemné 
bČlavé usazeniny. 
 
PĜed použitím pĜedplnČnou injekþní stĜíkaþku dobĜe protĜepejte, aby vznikla homogenní suspenze. 
 
Vakcínu je tĜeba pĜed podáním vizuálnČ zkontrolovat a ujistit se, že se v ní nenachází žádné þástice 
a že nedošlo k jejímu zabarvení. Pokud si všimnete jakýchkoli cizích þástic a/nebo zmČny fyzikálních 
vlastností, vakcínu zlikvidujte. 
 
Veškerý nepoužitý léþivý pĜípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními 
požadavky. 
 
 
7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. 
Via Fiorentina 1, 
53100 Siena, 
Itálie 
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EU/1/12/812/003 
EU/1/12/812/004 
 
 
9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 14. ledna 2013 
 
 
10. DATUM REVIZE TEXTU 
 
DD/MM/RRRR 
 
Podrobné informace o tomto léþivém pĜípravku jsou k dispozici na webových stránkách Evropské 
agentury pro léþivé pĜípravky http://www.ema.europa.eu/ 
 


