Shake well before use. Keep out of reach of children. Léc ky trueoc khi ding. Dé xa tdm tay tré em. Poc ki
Read the package leaflet before use. huéng dén st dung trude khi dung.

Store at 2° - 8°C. Do not freeze. Protect from light. Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh va céc théng tin
khac: xem trong t&' huéng dén st dung thube kém theo.

Bao quén ¢ 2-8°C. Khong dé dong da. Tranh &nh sang.
Tiéu chuan chét lugng: TCCS

“3 S ] ké d
o> \%\ ‘7 ’i & don (@)
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ulticomponent Meningococcal group B Vaccine

= O p oFf . (recombinant, adsorbed)
~ Om Véc xin ndo mé cu nhom B da thanh phin
[T - - re g2 p
AN alw & (ti tb hop, hp phuy)
\ o { : Suspension for injection/ Hén dich pha tiém
= —~ s g g Intramuscular use/ Tiém bip
= A Zon o3 1 dose 0.5 ml
O- o] R 1 pre-filled syringe + 2 needles
M =3 m TR Hop chira 1 bom tiém déng s&n véc xin don liéu 0,5 mi va 2 kim tiém Reg. NoJSPK:
DI« 3
Q) !< *g /m— B Prescription only medicine O
- = =
O Q e, BEXSERD

Multicomponent Meningococcal group B Vaccine (recombinant, adsorbed)
Suspension for injection

e
3.5%25.5%132.
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Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
©2022 GSK group of companies or its licensor,
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Each 0.5 ml contains: Méi liéu 0,5 ml chiva

=

Lot/LSX:
Exp./HD:
Mfg./NSX:

Recombinant Neisseria meningitidis Group B NHBA
fusion/NadA/fHbp fusion proteins: 50/50/50 mcg;
Outer membrane vesicles (OMV) from Neisseria
meningitidis group B strain NZ98/254 measured as
amount of total protein containing the PorA P1.4:

25 mcg

Manufactured by/ San xuét béi:
GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l
Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (SI), ltaly

Céc protein dung hop Neisseria meningitidis nhom B
tai t& hop NHBA/NadA/fHbp: 50/50/50 mcg; Tui mang
ngoai (OMV) tir vi khuén Neisseria meningitidis
nhém B chiing NZ98/254 dwoc do bang téng Iong
protein co chira PorA P1.4: 25 meg

DNNK: Céng ty TNHH Dwg'e pham GSK Viét Nam
Phong 702 va 703, Tang 7, Téa nha Metropolitan Tower,
S6 235 duong Déng Khéi, Phurang Bén Nghé, Quan 1,
Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam,
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NOTE TO MARKET

Local approvers must ensure that trade mark and
copyright statements included in the brief
comply with guidance provided by
Legal: Global Trade Marks.

IMPORTANT

GSK LOC is responsible to approve the change documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring that it is accurate, consistent and complete.

Design 1:
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Colour Standard Reference:

N/A GSK SDC is responsible for site technical requirements
Material Type NJA and pre-press suitability.
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Additional Artwork Information Panel

Production Site:
GSK_Rosia_ITALY
Material Weight:

N/A

Removable Part(s) No:
1

2D Pharmacode Value:
N/A

Unfolded Dimensions:
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Folded Dimensions:
N/A
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GSK Market is responsible to advise SDC when changes
required impact the following:

Formulation, Tablet embossing,
Storage conditions and Shelf Life
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R*BEXSERO

Vic xin ndo mé cdu nhém B da thanh phan (t4i tb hop, hip phu)
Thude nay chi dimg theo don thuic.
Bé xa tam tay tré em. Poc kjf huomg dan sir dung tricoc khi ding.
Néu cdn thém théng tin chi tiét, vui long hoi y kién bdc s¥.
THANH PHAN DPINH TiNH VA PINH LUONG
Thanh phén hoat chit
Mbi lieu (0,5 ml) ¢6 chia:
Protein téng hop (fusion protein) NHBA Neisseria meningitidis nhém B tai t& hop 23

50 microgram

Protein NadA Neisseria meningitidis nhém B tai td hop 23 50 microgram
Protein tng hop fHbp Neisseria meningitidis nhém B tai t6 hgp '+-3 50 microgram
Tai mang ngoai (Outer membrane vesicles - OMV) tir vi khuan Neisseria meningitidis nhém
B chiing NZ98/254 dugc do bing téng luong protein c¢6 chira PorA P1.4% 25 microgram
'Pugc san xut trong té bao E. coli bing cong nghé téi tb hop ADN
?Pugc hip phy trén hydroxide nhém (0,5 mg AP
’NHBA (Khang nguyén Neisserial gin heparin), NadA (Neisseria adhesin A), fHbp (protein
gén yéu t H)
Thanh phan ta dwge: Natri chloride, Histidine, Sucrose, Nudc cit pha tiém
Kanamycin (kanamycin dugc st dung trong qué trinh san xuat ban dau va bi loai bo trong
giai doan sau. Néu hién dién, ndng do kanamycin trong vic xin thanh pham & mire duéi 0,01
microgram trong moi licu)
DANG BAO CHE

Hon dich tiém.

Vic xin 12 mot hdn dich 1ong mau tring duc.

CHI PINH

Bexsero dugc chi dinh dé ching ngira chu dong cho ngudi tir 2 thang tudi trd 1én chéng lai

bénh ndo mé cau xam l4n do Neisseria meningitidis nhom B gdy ra (xem “Téc dung dugc
lue” dé biét thong tin vé su bao vé chéng lai cac chung nhém B dic hiéu).

Viéc sir dung Bexsero phai phi hgp véi cac khuyén nghi chinh thie. 1/

LIEU LUQNG VA CACH DUNG @‘”




Liéu ding

D¢ tudi nhéan
liéu dau tién

Tiém chiing co
ban

Khoang thoi gian
giira cac lidu co ban

Tiém nhac

Nhii nhi, 2 d&n
5 thang tudi ®

Ba liéu, moi liéu

Khéng dudi 1

0,5 ml thang
Hai liéu, mdi Khong dudi 2
liéu 0,5 ml théng

Co. mot liéu trong nam
tha hai cudc doi vai thoi
gian gian cach it nhét 6
thang gitra cac liéu co
ban va liéu nhic lai ®

Nhii nhi, 6 dén
11 thang tudi

Hai liéu, moi
liéu 0,5 ml

Khéng dudi 2
thang

Cé6, mot lidu trong nim
thir hai cudc doi voi
thoi gian gian cach it
nhét 2 thang gitra céc

liéu co ban va lidu nhic

lai

Tré nho, tir 12
dén 23 thang
tudi

Hai liéu, moi
l1éu 0,5 ml

Khong dudi 2
thang

C6, mot lidu vdi thoi
gian gidn cich tir 12
dén 23 thang gitra céc
liéu co ban va lidu nhic
lai ®

Tré nho, tur 2
dén 10 tudi

Thanh thiéu
nién (tir 11 tudi)
va nguoi trudng

thanh*

Hai liéu, mdi
liéu 0,5 ml

Khéng dudi |
thang

Khuyén céo liéu nhic
lai cho nhitng déi tugng
van ¢ nguy co méic
bénh ndo mé ciu, dua
trén cac khuyén nghi
chinh thirc

Van chua xac dinh dugec tinh an toan va hiéu luc cua Bexsero & nhii nhi dudi 8 tuin tudi.

Khéng c6 san dit liéu.

Xem “Téc dung duoc luc”.

Chura xdc dinh dugce tinh an toan va hiéu luc cia Bexsero & nhitng ngudi trén 50 tudi.

Khong ¢6 du dir liéu vé tinh an toan va hiéu qua cta viéc chuyén dbi qua lai gitra Bexsero va
céc vac Xin ndo mé ciu nhém B khéc dé hoan thanh cac liéu trinh chung ngtra. Do d6, khuyén
céo nhimg ddi twong da tiém Bexsero liéu dau tién nén dam bao hoan thanh day du cac lidu
chiing ngira Bexsero tiép theo.

NV

Cach sir dung
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Vic xin dugc tiém bang phuong phap tiém bip sdu, nén uu tién tiém & mat trude bén co dii
ctia nhii nhi hodc viing co delta cénh tay trén & nhitng ddi tugng 16n hon.

Phai tiém & nhiéu vi tri riéng biét néu tiém ddng thoi nhiéu loai véc xin.

Dé biét hudng dan vé cach xir Iy Bexsero trude khi ding, xem “Sir dung va Xir Iy
CHONG CHI PINH

Qu4 mén véi cée hoat chét hodc véi bat ky ta dugc nao dugc liét ké trong phin “Thanh phan
dinh tinh va dinh lugng”.

CANH BAO VA THAN TRONG

Ciing nhu c4c loai vic xin khéc, nén hoan tiém Bexsero cho nhitng bénh nhan dang sét cao
cp tinh nang. Tuy nhién, khong nén hodn tiém néu chi ¢é cac biéu hién nhidm vi sinh nhe,
ching han nhu cam lanh.

Khéng duoc tiém vic xin bing dudng tinh mach, tiém dudi da hodc tiém trong da.

Ciing nhu tit c4 cac loai vic xin duong tiém, nén c¢6 sin bién phép diéu trj va giam sat y t&
phu hop trong trudng hop xuét hién phan tmg phan vé sau khi tiém véc xin.

Cac phan (g lién quan dén lo 4u, bao gdm phan xa day phé vi (ngit xiu), ting thong khi
hogc cdc phan Gmg lién quan dén cing thing ¢6 thé xdy ra khi tiém vic xin do phan rng tam
Iy d6i véi kim tiém (xem phén “T4c dung khdéng mong muén™). Diéu quan trong 1a phai cé
céc bién phép xtr Iy tai chd dé tranh thuong tich do ngat.

Nhu véi bat ky vic xin nao khic, dap tng mién dich bao vé c6 thé khéng duorc tao ra & tat
ca dbi twong dugce tiém.

Bexsero khong dugc mong dgi bao vé chdng lai duoc tit ca cac ching nio mé cau nhém B
dang luu hanh (xem “Té4c dung duoc luc™).

Ciing nhu céc loai véc xin khéc, can bd y té nén c6 kién thirc vé tinh trang ting than nhiét
(s0t) ¢6 thé xay ra sau khi tiém chiing cho nhii nhi v4 tré nhé (dudi 2 tudi). Sir dung du phong
thudc ha sdt tai thoi diém tiem hay trong khoang thoi gian ngan ngay sau khi tiém c6 thé
gilip giam tan sudt va cudng dd cita céc phan tmg sbt sau tiém ching. Nén sit dung thudc ha
st cho nhii nhi va tré nho (dusi 2 tubi) theo hudng dén ciia co quan y té tai dia phuong.
Nhiing ngudi bi suy gidm kha ning dap tng mién dich, di do sir dung liéu phap trc ché
mién dich, réi loan di truyén hoic do cac nguyén nhin khac, déu ¢6 thé bj giam dap tng
khang thé véi ching ngira chi dong.

Da ¢6 dit ligu vé tinh sinh mién dich & nhiing ngudi bi thiéu hut bé thé, vé lach hoic suy
gidm chirc nang lach (xem phan “Tinh sinh mién dich”). &L/
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Nhitng c4 nhan duoc diéu tri tre ché su hoat hoa giai doan cudi ctia bd thé (vi du, eculizumab)
van ¢6 nguy co cao mic bénh xam l4n do vi khuin Neisseria meningitidis nhom B gy ra
ngay ca sau khi tiém Bexsero.

Vin chua thiét lap dugc tinh an toan va hiéu lyc ciia Bexsero & nhitng ngudi trén 50 tudi.
Dir liu vé nhiing bénh nhan méac bénh man tinh con han ché.

Cén c4n nhic nguy co tiém tang gdy ngung thé va cin theo ddi chire ning ho hip trong
vong 48-72 gid sau khi tiém véc xin vdi céc lidu co ban cho tré sinh cyre non (< 28 tuan
tudi thai) va ddc biét & nhiing tré sinh c6 tién sir phdi chua truéng thanh. Do lgi ich cia
viéc tiém véc xin & nhiing tré nay la cao, vi vy khdng nén ngung hodc tri hoin viéc tiém
phong.

Ngudi nhay cam véi mu cao su:

Mac du khong phat hién mu cao su tw nhién trong nip dng tiém, vin chua xéc dinh duogc tinh
an toan khi str dung Bexsero & nhitng ngudi nhay cam véi ma cao su.

Kanamycin dugc sir dung trong giai doan dau ciia qud trinh san xuit va bi loai bo trong giai
doan sau. Néu hién dién, néng dé kanamycin trong vic xin thanh phém o muc dudi 0,01
microgram mdi liéu. Viéc st dung Bexsero & nhitng ngudi nhay cam véi kanamycin chua
dugc thiét lap.

THAI KY VA CHO CON BU

Kha niing sinh sin

Hién chua c6 dir liéu vé anh hudng [én kha nang sinh san & nguoi.

Khoéng ¢6 anh hudng dén kha ning sinh san cta con cai trong cac nghién clru trén dong vat.
Trong mot nghién ctru vé ddc tinh lén phdi thai va su phat trién tdm thin, tho dugc tiém bip
Bexsero 35, 21 va 7 ngay trudc khi giao phdi va véo cac ngay mang thai 7 va 20, két qua cho
thdy Bexsero khong c6 anh hudng dén hiéu suat giao phdi hoic kha nang sinh san cua con
cai. Kha nang sinh sdn cua con duc chua duge danh gia trén djng vat.

Thai ky

Hién chua c6 du dit liéu 14m sang vé céc truong hgp mang thai bi phoi nhiém véi véc xin.
Hién chua biét nguy co tiém an & phu nit mang thai. Tuy nhién, khong nén ngung viéc tiém
chang khi ¢6 nguy co phoi nhiém ré rang véi nhim nio mé cau.

Khéng ¢6 dau higu vé doc tinh déi voi thd me va bao thai, va ciing khéng c6 anh huong dén

thai ky, hanh vi cia tho me, kha nang sinh san & thé cai hoic sy phét trién sau sinh trong mét
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nghién ctru tiém Bexsero cho tho céi véi liéu twong duong gap khoang 10 lan so véi ngudi
dua trén trong lugng co thé.

Cho con bu

Van chua c6 thong tin vé tinh an toan ciia vic xin & phu nir va con cua ho trong giai doan
cho con bii. Can can nhéc loi ich va nguy co truge khi quyét dinh chiing ngira trong giai doan
cho con bu.

Khéng ¢6 phan tng bét lgi nao & thd me da duoc tiém ching hodc & thd con cho dén ngay
29 cta giai doan cho con bii. Bexsero sinh mién dich & con cai dugc tiém phong trude khi
cho con bu va khang thé duoc tim thiy & tho non, nhung chua x4c dinh duoc nong do
khang thé trong sira.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bexsero khong anh hudng hodc dnh hudng rét it dén kha ning l4i xe va van hanh may méc.
Tuy nhién, mot s6 tac dong duoc dé cap trong phan “Tac dung khong mong mudn” ¢6 thé
tam thoi anh hudng dén kha nang lai xe hodc van hanh méay méc.

TUONG TAC THUOC

Tuong tac voi cac loai vice xin khic

C6 thé tiém Bexsero dong thdi vai céc khéng nguyén vic xin duéi dang véc xin don gid hoic
vic xin phdi hop sau ddy: bach hiu, uén vén, ho ga vo bao, Haemophilus influenzae typ b,
bai liét bat hoat, viém gan B, phé cu cong hop bay tuyp, soi, quai bi, rubella, thiy dau, va
ndo mo cau cong hop nhém A, C, W, Y.

Céc nghién ciru |am sang di chiimg minh ring ddp tng mién dich cua céc vic xin dugce s
dung thudng qui khong bi anh huéng khi sir dung cung lic véi Bexsero. Nhitng két qua
khéng nhét quan da dugc ghi nhan trong céc nghién ciru v& dép (ng véi vic xin bai liét bét
hoat typ 2 va phé cau cong hop typ huyét thanh 6B, nhung nhing dir liéu nay khong goi y
murc anh huéng déng ké nao vé mit 1am sang.

Hb so an toan cua céc véc xin dung chung khéng bi anh hudng khi sir dung dong thoi véi
Bexsero, ngoali trir cdc tac dung thudng gip nhu sét, dau tai vi tri tiém, thay déi théi quen an
udng va quéy khéc. Str dung du phong paracetamol gitip lam giam tin suét va dé ndng cua
sdt ma khong anh huéng dén tinh sinh mién dich cua Bexsero hoic cic vic xin thuong qui.
Ngoai paracetamol, anh huéng cua thude ha sbt khac déi v6i dép tmg mién dich vin chua
duge nghién ctru. Viée sir dung dong thoi Bexsero véi cac véc xin khac ngoai nhiing vic xin
ké trén ciing chua duoc nghién ctu. W
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Viée tiém véc xin c6 chira ho ga toan té bao vdi Bexsero chua dugc nghién ciru va do d6
khong dugc khuyén céo.

Khi dugc tiém déng thdi vai cac vic xin khéc, Bexsero phai duogc tiém tai cac vi tri tiém
riéng biét (xem phﬁn “Céch sur dung”).

Twong ky

Khi chua ¢6 cdc nghién ctru vé kha ning tuong thich, khong dugc tron Bexsero vdi cac ché
phém khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dit liéu thir nghiém lam sang

Tinh an toan cua Bexsero di dugc danh gia trong 13 nghién ctru bao gdm 9 thir nghiém 1am
sang ngau nhién c6 nhém chimg trén 7802 ngudi (tir 2 thang tudi trd 1én) duge tiém it nhét
mét lidu Bexsero va trong nghién ctru tiép theo trén 974 thanh nién. Trong sb nhitng ngudi
dugc tiém Bexsero, ¢6 5849 nhii nhi va tré nho (dudi 2 tudi), 250 tré em (tir 2 dén 10 tudi)
va 2677 thanh thiéu nién va ngudi trudng thanh. Trong sé cdc nhil nhi duoc tiém Bexsero
céc liéu co ban, 3285 tré dugc tiém mot lidu nhic vao nam thir hai dau doi. Dt liéu cua 988
nhil nhi va tré nho (dudi 2 tudi) va 801 tré em (tir 2 dén 10 tudi) duoc tiém Bexsero trong
cac nghién ctru tiép theo ciing duoc dénh gia thém.

O nhii nhi va tré nhé (dudi 2 tudi), céc phan ting bét lgi thuong gip tai vi tri tiém va toan
than dugc quan sét thay trong cac thir nghiém 1dm sang bao gdm dau va do tai vi tri tiém, st
va quiy khéc.

Trong cac nghién ctru 1am sang & nhil nhi dugce ching ngira ltc 2, 4 va 6 thang tudi, st (>
38°C) dugc ghi nhan & 69% dén 79% tré khi tiém Bexsero ddng thdi véi céce véc xin thuong
quy (chira cac khang nguyén sau: phé cau cong hop 7 tuyp, bach hiu, udn vén, ho ga v bao,
viém gan B, bai liét bat hoat va Haemophilus influenzae typ b) so v&i 44% dén 59% tré chi
duoc tiém véc xin thuong quy. Ty 1é st dung thudc ha sdt cao hon cling dugce bdo cdo & cac
nhil nhi duge tiém vic xin Bexsero ddng thdi véi cac véc xin thuong quy. Khi chi tiém
Bexsero, tan sudt st ciing tuong tu nhu khi diing vic xin thudng quy cho nhii nhi trong cac
thir nghiém 1am sang. Khi sét xuét hién, biéu hién thuong dién tién theo md hinh ¢6 thé du
doan dugc, da phan s& khoi vao ngay hom sau.

O thanh thiéu nién va ngudi truéng thanh, cic phan tmg bét lgi thudng gip tai chd va toan
thén la dau tai vi tri tiém, khé chju va dau dau.

Khéng gia ting d6i vai tin suat gip va mic do trAm trong cua cac phan tng khéng mong

mudn & cac miii tiém sau trong cac li€u trinh tiém ching. \SWL/
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Phan loai tdn sudt ctia cac phan ting bét loi (sau khi tiém chiing co ban hodc tiém nhéic) duoc
xem 4 ¢6 lién quan dén viéc tiém chung nhur sau:

Rét phd bién:  >1/10

Phé bién: >1/100 dén <1/10

Khédng phé bién: >1/1000 dén <1/100

Hiém: >1/10000 dén <1/1000

Rét hiém: <1/10000

Trong mdi nhém tin sudt, cdc téc dung khong mong mudn dugc trinh bay theo mutc do
nghiém trong giam dan.

Nhii nhi va tré nhé (tir 10 tuéi tré xuong)

R&i loan chuyén héa va dinh dudng

Rét phd bién: rdi loan in udng

Rbi loan hé than kinh

Rét phd bién: budn ng, quay khéc bat thuong, dau dau
Khéng phd bién: co git (bao gdm ca co giét do sbt)

RoOi loan mach mau

Khoéng phd bién: xanh xao (hiém xay ra sau liéu nhic)
Hiém: Hoi chimg Kawasaki

R6i loan tiéu hoa

Rét phé bién: tiéu chay, nén (khong phd bién sau liéu nhic)

Roi loan tai da va mo dudi da

Rat phd bién: phat ban (tré tir 12 dén 23 thang tudi) (khong phd bién sau lidu nhic)
Phé bién: phét ban (nhil nhi va tré nho tir 2 dén 10 tudi)

Khéng phd bién: cham

Hiém: ndi mé day

Réi loan co xuong khép va md lién két

Rét phé bién: dau khép \Q«"‘/

R&i loan toan thin va tinh trang tai vi tri tiém




Rat phd bién: sét (>38°C), dau tai vi tri tiém (bao gom dau nhéi tai vi tri tiém dugc dinh
nghia la khéc khi cir ddng chi bi tiém), ban do, sung, chai cirng, kich Gng tai
vi trf tiém, qudy khoc

Khéng phd bién: sot (>40°C)

Thanh thiéu nién (11 tudi tré 1én) va nguwoi trwéng thanh

Rbi loan hé than kinh

Rét phd bién: dau dau

R61 loan tiéu hoa

Rat pho bién: budn non

R6i loan co xuong khdp va mo lién két

Rét phd bién: dau co, dau khép

R6i loan toan than va tinh trang tai vi tri tiém

RAt phé bién: dau taj vi tri tiém (bao gf’)m ca con dau dir doi tai vi tri tiém dugc hiéu 1a khong
thé thuc hién céc hoat dong binh thuong), sung, chai cirng, ban do tai vi tri
tiém, kho chiu

Dir liéu hau mai

Ngoai bao cdo trong thir nghiém lam sang, céc béo cdo tu nguyén vé cac phan Gmg bit loi

cua Bexsero thu thdp trén toan thé gidi ké tir khi duogc gidi thiéu trén thi truong dugc liét ké

duéi day. Vi nhitng phan tmg nay duogc bao c4o mot cach tu phat tir mot quan thé c6 quy md

khong rd rang, nén khong phai lic nao ciing ¢6 thé udc tinh tan sudt ctia ching mt céch

dang tin cay.

R&i loan mau va hé bach huyét

Nobi hach

Roi loan hé mién dichs:

Phan ting di tng bao gdm phan ting phan vé
R&i loan hé than kinh:
Con giam dép tng than kinh, ngit hoic phan xa dy phé vi khi tiém

RAi loan tai da va mo dudi da

Phat ban (thanh thiéu nién tir 11 tudi trd 1én va ngudi trudng thanh) \w/

R&i loan toan than va tinh trang tai vi tri tiém

I/ 28,8 \a\



St (thanh thiéu nién tir 11 tudi trd 1én va nguoi trudng thanh), cac phan tng tai vi tri tiém
(bao gétn sung téy nhiéu & chi duoc tiém, néi mun nudc tai hodc xung quanh vi tri tiém va
ndt tai vi tri tiém co thé kéo dai hon mat thang)

Théng bdo ngay cho bidc sj hodc dwgc sj nhitng phan iing cé hai gdp phai khi sit dung thuoc
QUA LIEU

Khong c6 dit ligu ddy du vé sir dung qué liéu. Trong trudng hop qué lidu, khuyén céo theo
ddi céc chiic ning sinh ton va diéu tri triéu chimg c6 thé xay ra.

DUQC LY LAM SANG

Dwoce lue hoc

Ma ATC

Nhém duoge tri liéu: vac xin ndo mo cau, ma ATC: JO7AH09

Co ché hoat djng

Tiém ching Bexsero nhiam muc dich kich thich san xuét khang thé diét khuén, cac khang thé
ndy nhan dién cac khdng nguyén c6 trong vic xin gom NHBA, NadA, fHbp va PorA P1.4
(khang nguyén chiém uu thé mién dich c6 trong thanh phdn OMV) va dugc ky vong s& bao
vé chdng lai bénh ndo mé cdu xam l4n (IMD). Vi nhiing khéng nguyén nay duogc biéu hién
bai cac ching khéc nhau, vi khuin nfio mé cau c6 biéu hién cac khang nguyén nay & mirc do
du dé dap tmg vdi viée bi tidu diét bai cac khang thé do vic xin tao ra. Hé théng dinh loai
khéng nguyén nfio mo cau (MATS: Meningococcal Antigen Typing System) dugc phét trién
dé xac 1ap mdi lién quan cta khéng nguyén ctia cac ching vi khuén nfio mé ciu nhém B véi
phan Gng tiéu diét vi khuan bai bd thé ¢6 trong huyét thanh cta ngudi (hSBA), va cudi cling
|4 dé du doan pham vi bao phii ching cia véc xin.

Céc khang nguyén vic xin cé trong Bexsero ciing dwoc biéu hién boi céc ching vi khudn
ndo mo cau khong phai nhém B. Mat s it dit liéu cho thay kha ning bao vé chéng lai mot
sb ching khong thudéc nhom B, tuy nhién, mic dd bao vé chua dugc xac dinh.

Tac dung dwgce lwe

Hiéu luc 1dm sang

Hiéu luc ctia Bexsero chua duge dénh gia qua céc thir nghiém 1am sang. Hidu luc cua vic
xin dugc dic két tir viée chimg minh su dap timg khang thé diét khudn trong huyét thanh di
N

va&i tirng khang nguyén cia véc xin (xem phan “Tinh sinh mién dich”).

Tinh sinh mién dich
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Dap (ing clia céc khang thé diét khudn trong huyét thanh ddi véi tig khéng nguyén vic xin
NadA, fHbp, NHBA va PorA P1.4 dugc dénh gia bang cach sir dung bd bon ching vi khuén
ndo md ciu nhém B tham chiéu. Khang thé diét khudn chdng lai céc ching nay duogc do
ludng qua xét nghiém diét khuan trong huyét thanh sir dung huyét thanh ngudi lam ngudn
bd thé (hSBA). Hién khdng c6 sin dit liéu tir tt ca cac lich tiém véc xin sir dung ching tham
chiéu cho NHBA.

Hau hét cac nghién ctru vé tinh sinh mién dich liéu trinh co ban la cac thir nghiém lam sang
ngau nhién, c6 nhém ching, da trung tdm. Tinh sinh mién dich dugc dénh gi4 & nhil nhi, tré
nho, thanh thiéu nién va ngudi trudng thanh.

Tinh sinh mién dich & nhii nhi va tré nho

Trong céc nghién ctiru danh cho nhil nhi, tré tham gia duoc tiém ba liéu Bexsero véo lic 2, 4
va 6 hodc 2, 3 va 4 thang tudi va mét lidu nhic lai trong nam thir hai dau doi, sém nhat 4 12
thang tudi. Huyét thanh duoc thu thap vao lic trude khi tiém ching, mét thang sau lan tiém
thir ba (Bang 1) va mét thang sau khi tiém nhéc (Bang 2). Trong mét nghién ciru mé rong,
su tn tai ciia ddp tng mién dich duge danh gia vao thoi diém mot nim sau liéu nhic (Bang
2). Tinh sinh mién dich sau hai hoic ba liéu va sau d6 la liéu nhic di dugc dénh gia & nhii
nhi 2 dén 5 théng tudi trong mot nghién ciru 1am sang khac. Tinh sinh mién dich sau hai liéu
ciing dugc ghi nhan trong mét nghién ctru khac & nhil nhi tir 6 dén 8 thang tudi lac ghi danh
(Bang 3).

Nhiing tré chua duge chiing ngira trude ddy ciing duge tiém hai liéu vao nam thir hai dau
ddi, va su ton tai cua khang thé duoc do ludng tai thoi diém m6t nam sau liéu thir hai (Bang
3);

Tinh sinh mién dich ¢ nhii nhi tir 2 dén 5 thang tuéi

Loat tiém co ban géom 3 lieu va mét lieu nhac sau do

Két qua vé tinh sinh mién dich & thoi diém mot thang sau khi tiém ba lidu Bexsero & tré 2,
3,4va2, 4, 6thang tudi dugc tém tit trong Bang 1.Mot thang sau [an tiém chung thu ba,
dap Gng khang thé diét khuan cao ddi véi cac khang nguyén fHbp, NadA va PorA P1.4
chdng lai cc ching ndo md ciu tham chiéu & ca hai liéu trinh tiém Bexsero. Céc dap (mg
diét khuan véi khang nguyén NHBA ciing cao & nhii nhi dugc tiém theo liéu trinh 2, 4, 6

thang, nhung khang nguyén nay it kha ning sinh mién dich hon theo liéu trinh tiém 2, 3, 4
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thang. Van chua xdc dinh dugc hé qua 1am sang cua viée giam tinh sinh mién dich cua

khang nguyén NHBA trong li¢u trinh tiém nay.

Bing 1. Dap &rng khing thé diét khuén trong huyét thanh tai thoi diém 1 thang sau

lidu thi ba Bexsero dwgc tiém theo liéu trinh 2, 3, 4 hoic 2, 4, 6 thang tudi

Nghién cuu Nghién ciru Nghién ctru
Khang
V72P13 V72P12 V72P16
nguyén . 5 X
2, 4, 6 thang tudi | 2, 3, 4 thang tudi |2, 3, 4 thang tudi
% huyét thanh
N=1149 N=273 N=170
duong tinh *
100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100)
(95% CI)
fHbp
GMT cta
91 82 101
hSBA**
(87-95) (75-91) (90-113)
(95% CI)
% huyét thanh
N=1152 N=275 N=165
duong tinh
100% (99-100) 100% (99-100) | 99% (97-100)
NadA (95% CI)
GMT cua hSBA 635 325 396
(95% CI) (606-665) (292-362) (348-450)
% huyét thanh
N=1152 N=274 N=171
duong tinh
84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84)
PorA P14 | (95% CI)
GMT cua hSBA 14 11 10
(95% CI) (13-15) (9,14-12) (8.59-12)
% huyét thanh
N=100 N=112 N=35
duong tinh
84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61)
NHBA (95% CI)
GMT cua hSBA 16 3,24 3,29
(95% CI) (13-21) (2,49-4.21) (1,85-5,83)

*9% huyét thanh duong tinh = ty & phan trim ddi tugng c¢6 hSBA > 1: 5.
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** GMT = hiéu gia khang thé trung binh nhan.

Dir liéu vé su ton tai ciia khang thé diét vi khuan & thoi diém 8 thang sau tiém Bexsero theo

liéu trinh 2, 3 va 4 thang tudi va luc 6 thang sau tiém Bexsero theo liéu trinh 2, 4 va 6 thang

tudi (thoi dieém trudce liéu tiém nhac) va dir liéu tiém nhac sau lieu Bexsero thir tu lic tré

duge 12 thang tudi duge tom tit trong Bang 2. Su tdn tai cta ddp Gmg mién dich mot nam

sau liéu nhic ciing dugc trinh bay trong Bang 2.

Bang 2. Pap ing khang thé diét khuén trong huyét thanh sau liéu nhic luc 12 thiang

tudi sau khi tiém loat co ban theo liéu trinh 2, 3 va 4 thang tudi hoic 2, 4 va 6 thing

tudi, va su ton tai cia khang thé diét khuéin mdt nim sau khi tiém liéu nhic lai

A

Khang 2,3,4,12 2,4,6,12
nguyeén thang tudi thang tubi
Trudce lidu nhic* N=81 N=426
% huyét thanh duong tinh** (95% CI)|  58% (47-69) 82% (78-85)
GMT ctia hSBA*** (95% CI) 5,79 (4,54-7,39) | 10 (9,55-12)
1 thang sau liéu nhic N=83 N=422
fHbp | % huyét thanh duong tinh (95% CI) | 100% (96-100) | 100% (99-100)
GMT cua hSBA (95% CI) 135 (108-170) | 128 (118-139)
12 thang sau liéu nhic N=299
% huyét thanh duong tinh (95% CI) - 62% (56-67)
GMT ctia hSBA (95% CI) 6,5 (5,63-7,5)
Trudce lidu nhic N=79 N=423
% huyét thanh dwong tinh (95% CI) | 97% (91-100) | 99% (97-100)
GMT ctia hSBA (95% CI) 63 (49-83) 81 (74-89)
1 théng sau liéu nhic N=84 N=421
NadA | % huyét thanh duong tinh (95% CI) | 100% (96-100) | 100% (99-100)
GMT cia hSBA (95% CI) 1558 (1262-1923) | 1465 (1350-1590)
12 thang sau liéu nhac N=298
% huyét thanh duong tinh (95% CI) . 97% (95-99)
GMT cua hSBA (95% CI) 81 (71-94)
Trude liéu nhic N=83 N=426
% huyét thanh duong tinh (95% CI) 19% (11-29) 22% (18-26)
o GMT cia hSBA (95% CI) 1,61 (1,32-1,96) | 2,14 (1,94-2,36)
| thang sau liéu nhic N=86 N=424
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% huyét thanh duong tinh (95% CI) | 97% (90-99) 95% (93-97)
GMT ctia hSBA (95% CI) 47 (36-62) 35 (31-39)
12 thang sau liéu nhic N=300
% huyét thanh duong tinh (95% CI) - 17% (13-22)
GMT ctia hSBA (95% CI) 1,91 (1,7-2,15)
Trude lidu nhic N=69 N=100
% huyét thanh duong tinh (95% CI) |  25% (15-36) 61% (51-71)
GMT cua hSBA (95% CI) 2,36 (1,75-3,18) | 8,4 (6,4-11)
| théang sau liéu nhéc N=67 N=100
NHBA | % huyét thanh duong tinh (95% CI) | 76% (64-86) 98% (93-100)
GMT ciia hSBA (95% CI) 12 (8,52-17) 42 (36-50)
12 thang sau liéu nhic N=291
% huyét thanh duong tinh (95% CI) 4 36% (31-42)
GMT ctia hSBA (95% CI) 3,35 (2,88-3,9)

* thoi diém trude khi tiém nhic biéu hién su ton tai cia khang thé diét khuén luc 8 thang sau
khi tiém Bexsero theo liéu trinh 2, 3 va 4 thang tudi va 6 thang sau khi tiém vic xin Bexsero
theo liéu trinh 2, 4 va 6 thang tudi.

%04, huyét thanh duong tinh = ty 1& phan tram déi twong c6 hSBA > 1:5.

*%* GMT = hiéu gia khang thé trung binh nhan.

Loat tiém co ban 2 liéu va mét lieu nhac sau do

Trong mét nghién ciru 1dm sang pha 3 bd sung di tién hanh danh gia tinh sinh mién dich sau
hai lidu Bexsero (ltc tré 3 thang rudi va 5 thang tudi) hodc ba liéu (ltc tré 2 thang rudi, 3
thdng rudi va 5 théng tudi) tiép theo la mot lidu nhéc. Ty 1& phan trim cia céc dbi tuong ¢6
huyét thanh dwong tinh (térc 1a dat duge hSBA it nhét 1a 1:4) dao dong tir 44% dén 100% tai
thoi diém mot thang sau ligu thir hai va tir 55% dén 100% tai thoi diém mot théang sau lidu
thir ba. Mgt thang sau lidu nhic dugc tiém vao lac 6 thang sau lidu co ban cudi cung, ty 1€
phan tram ddi tuong c6 huyét thanh duong tinh dao dong tir 87% dén 100% véi liéu trinh
tiém hai liéu va tir 83% dén 100% déi véi ligu trinh tiém ba lidu.

Su tdn tai ctia khéng thé d3 dugce dénh gid trong mét nghién ciru mé rong & tré em tir 3 dén
4 tudi. Ty 1¢ ctia cac ddi tuong c6 huyét thanh duong tinh & thoi didm 2 dén 3 nam sau khi
dugc chung ngira trude dé theo lidu trinh tiém hai liéu kém mét lidu nhic (35% dén 91%)
hodc li¢u trinh tiém ba liéu kém mot liéu nhic (36% dén 84%) la twong dwong nhau. Ciing

trong nghién ctru nay, dap tng véi mot liéu bd sung dugc tiém tai thoi diém 2 dén 3 nam sau
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liéu nhic 1a ddu hiéu cua tri nhé mién dich thé hién qua dép ting khang thé manh m& chéng
lai tit ca cic khdng nguyén cia Bexsero, tuong Gng tir 81% dén 100% va tir 70% dén 99%.
Nhiing quan sat nay pht hop véi tiém ching co ban day du trong giai doan nhii nhi véi ca
liéu trinh tiém hai liéu va ba lidu Bexero kém sau d6 la lidu nhic.

Tinh sinh mién dich ¢ nhii nhi 6 dén 11 thang va tré nhé tir 12 dén 23 thang tuéi

Tinh sinh mién dich sau hai liéu tiém cach nhau hai thing & tré nho tir 6 thdng dén 23 thang
tudi di dugc ghi nhén trong hai nghién ctru duge tom tit két qua trong Bang 3. Déi véi mdi
khang nguyén vic xin, ty 1¢ ddp tng huyét thanh va GMT ctia hSBA cao va tuong tu nhau
sau loat tiém hai liéu cho nhii nhi 6-8 thang tudi va tré nho 13-15 thang tudi. Dt lidu vé su
ton tai cua khang thé mot nam sau khi tiém hai lidu o tré 13 va 15 thang tudi ciing duge tém
tat trong Bang 3.

Bing 3. Pap wng khang thé diét khuin trong huyét thanh sau khi tiém vic xin Bexsero
& tré 6 va 8 thang tudi hosic 13 va 15 thang tudi va sy tn tai clia khéng thé diét khudn

mdt nim sau khi tiém hai li¢u & tré 13 va 15 thang tudi

Do tudi

6 dén 11 12 dén 23
Khang

thang tudi thang tudi

nguyén -
Tudi tiém chiing

6, 8 thang

13, 15 thang

1 thang sau liéu thir 2
% huyét thanh dwong tinh * (95%
CI)
GMT cia hSBA** (95% CI)

N=23
100% (85-100)

250 (173-361)

N=163
100% (98-100)

271 (237-310)

GMT cua hSBA (95% CI)

fHbp .
12 thang sau liéu thir 2 N=68
% huyét thanh dwong tinh (95% 2 74% (61-83)
CI)
GMT ctia hSBA (95% CI) 14 (9,4-20)
| thdng sau lidu thi 2 N=23 N=164
% huyét thanh duong tinh (95% |  100% (85-100) 100% (98-100)
NadA CI)

534 (395-721)

599 (520-690)

12 thang sau liéu thir 2

N=68
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% huyét thanh duong tinh (95%

97% (90-100)

CI)
GMT ctia hSBA (95% CI) 70 (47-104)
| thang sau liéu thir 2 N=22 N=164

% huyét thanh dwong tinh (95%
CI)

95% (77-100)

100% (98-100)

PorA GMT cua hSBA (95% CI) 27 (21-36) 43 (38-49)
P1.4 12 thang sau liéu thtr 2 N=68
% huyét thanh duong tinh (95% - 18% (9-29)
CI)
GMT cua hSBA (95% CI) 1,65 (1,2-2,28)
| thang sau liéu thir 2 N=46
% huyét thanh duong tinh (95% - 63% (48-77)
CI)
e GMT cua hSBA (95% CI) 11 (7,07-16)

12 thang sau lidu thir 2

% huyét thanh duong tinh (95%
CID)
GMT cua hSBA (95% CI)

N=65
38% (27-51)

3,7 (2,15-6,35)

*% huyét thanh duong tinh = ty 1& phan tram dbi tugng c6 hSBA > 1:4 (6 dén 11 thang tudi)
va hSBA > 1:5 (12 dén 23 thang tudi).

** GMT = hiéu gia khang thé trung binh nhan.

Ty 1é dép tmg huyét thanh 12 98% dén 100% ddi v&i tt ca cac ching sau khi tiém nhéc vao
khoang mdt nam sau hai liéu & thoi diém 13 va 15 thang tudi.

Tinh sinh mién dich & tré em tir 2 dén 10 tudi

Tinh sinh mién dich sau hai liéu Bexsero duoc tiém cach nhau mét hoic hai thang & tré em
tir 2 dén 10 tudi da dugc danh gia trong mdt nghién ctru 1am sang pha 3 ban du va nghién
clru mé rong ctia né. Trong nghién ctru ban dau, két qua duge tém tit trong Bang 4, nhirng

tré tham gia dugce tiém hai liéu Bexsero cach nhau hai thang. Ty 1& dép tmg huyét thanh va
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GMT ctia hSBA cao hon sau li¢u trinh tiém hai liéu & tré em so v6i timg khang nguyén véc

xin (Béang 4).

Bang 4. Pap wng khang thé khing khuén trong huyét thanh tai thoi diém 1 théng sau

khi tiém liéu Bexsero thir hai cho tré em tir 2-10 tudi theo liéu trinh tiém 0, 2 thang

Khang ; . ; %
Tir 2 dén 5 tudi Tir 6 dén 10 tudi
nguyén
% huyét thanh duong tinh * N=99 N=287
(95% CI) 100% (96-100) 99% (96-100)
fHb
g GMT ctia hSBA** 140 112
(95% CI) (112-175) (96-130)
% huyét thanh duong tinh N=99 N=291
(95% CI) 99% (95-100) 100% (98-100)
NadA
GMT ciia hSBA 584 457
(95% CI) (466-733) (392-531)
% huyét thanh dwong tinh N=100 N=289
(95% CI) 98% (93-100) 99% (98-100)
PorA P1.4
GMT cua hSBA 42 40
(95% CI) (33-55) (34-48)
huyét thanh duong tinh N=95 N=275
(95% CI) 91% (83-96) 95% (92-97)
NHBA
GMT cta hSBA 23 35
(95% CI) (18-30) (29-41)

*% huyét thanh duong tinh = ty 1 phan tram déi twong c6 hSBA > 1:4 (d6i v6i chung tham
chiéu cho céc khang nguyén fHbp, NadA, PorA P1.4) va hSBA > 1:5 (ddi véi chiing tham
chiéu cho khéng nguyén NHBA).

** GMT = hiéu gi4 khang thé trung binh nhén.

Trong nghién clru m& rdng, véi hai liéu Bexsero duge tiém cach nhau mot thang & tré chua
duge tiém chung, ghi nhan ty 1 phan trim cao vé sb tré ¢ huyét thanh duong tinh tai thoi
diém mot théng sau liéu thir hai. Dap tmg mién dich dién ra sém sau lidu dAu tién ciing duoc
danh gid. Ty 1¢ phan tram tré c6 huyét thanh duong tinh (tirc 1a dat hSBA it nhat la 1:4) giira
céc chung dao dong tir 46% dén 95% tai thoi diém mot thang sau lidu diu tién va tir 69% dén
100% tai thoi diém mot thang sau lidu thir hai. Nghién clru nay ciing ddnh gia su tn tai clia

khéng thé va dédp ting v6i lidu nhic lai & tré em dugce tiém hai lidu co ban lic 2-5 hodc 6-10
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tudi. Sau 24-36 thang, ty 1& phan tram tré em c6 huyét thanh duong tinh (dat dugc hSBA it
nhét 1a 1:4) giam xudng, dao dong giita cac chung tir 21% dén 74% & nhom tré em 4-7 tudi
va tir 47% dén 86% & nhom tré em 8-12 tudi. Pap g vdi lidu nhic duoc tiém 24-36 thang
sau cac miii tiém co ban la ddu hiéu cta tri nhé mién dich vi ty 1¢ phén trim tré c6 huyét
thanh duong tinh dao dong gifta cdc chiing tir 93% dén 100% & nhom tré 4-7 tudi va tir 96%
dén 100% & nhém tré 8-12 tudi.

Tinh sinh mién dich & thanh thiéu nién (tir 11 tudi) va newoi trudng thanh

Thanh thiéu nién dugc tiém hai liéu Bexsero v&i khoang cach gitra céc liéu 1a mot, hai hodc
sau thang; nhitng dit liéu nay dugc tom tit trong Bang 5 va 6. Ngay tir thoi diém mot thang
sau khi tiém liéu dau tién, ty 1¢ phan tram d6i twong dat dugc hSBA > 1:4 dao dong tir 90%
dén 97% (Bang 5).

Trong céc nghién clru v6i ngudi trudng thanh, dir liéu thu dugc sau hai liéu Bexsero vdi
khoang cach giita c4c liéu 1a mot thang hodc hai thang (Bang 7).

Liéu trinh tiém hai liéu cach nhau mét hodc hai thang cho thy cac dap mg mién dich

5k

tuong tu nhau & ngudi trudng thanh va thanh thiéu nién. Cac dap Gng tuong tu ciing dugc
ghi nhan dbi véi thanh thiéu nién dugc tiém hai liéu Bexsero véi cach khoang 1a sau thang.
Bing 5. Pap tng khang thé diét khuin trong huyét thanh & thanh thiéu nién tai thoi
diém mot thang sau khi tiém mot va hai lidu Bexsero theo cic liéu trinh hai lidu khic

nhau va sy ton tai cia khang thé diét khuén tir 18 dén 23 thang sau lidu thi hai

Khang
K 0, 1 thang 0, 2 thang 0, 6 thang
nguyen
1 thang sau liéu dau tién N=677 N=342 N=112
% huyét thanh duong
94% 92% 92%
tinh* (92-96) (88-94) (85-96
(95% CI) ) :
GMT ctia hSBA** 60 52 46
(95% CI) (53-69) (43-63) (33-63)
fHbp o
1 thang sau liéu thir 2 N=638 N=319 N=86
% huyét thanh duong tinh 100% 100% 100%
(95% CI) (99-100) (99-100) (99-100)
GMT cua hSBA 210 234 218
(95% CI) (193-229) (209-263) (157-302)
18-23 théng sau liéu tha 2 N=102 N=106 N=49
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% huyét thanh duong tinh 82% 81% 84%
(95% CI) (74-89) (72-88) (70-93)
GMT ciia hSBA 29 34 27
(95% CI) (20-42) (24-49) (16-45)
| thang sau liéu dau tién N=677 N=342 N=111
% huyét thanh duong tinh 97% 96% 97%
(95% CI) (95-98) (94-98) (92-99)
GMT cta hSBA 73 69 81
(95% CI) (64-82) (58-82) (61-109)
1 thang sau liéu thir 2 N=639 N=320 N=86
% huyét thanh dwong tinh 100% 99% 99%
NadA (95% CI) (99-100) (98-100) (94-100)
GMT ctia hSBA 490 734 880
(95% CI) (455-528) (653-825) (675-1147)
18-23 thang sau liéu thir 2 N=102 N=106 N=49
% huyét thanh dwong tinh 93% 95% 94%
(95% CI) (86-97) (89-98) (83-99)
GMT ctia hSBA 40 43 65
(95% CI) (30-54) (33-58) (43-98)
1 thang sau liéu dau tién N=677 N=342 N=111
% huyét thanh duong tinh 94% 92% 90%
(95% CI) (92-96) (88-94) (83-95)
GMT cia hSBA 49 40 42
(95% CI) (43-55) (33-47) (31-56)
Borst 1 thé'ng sau liéu thir 2 N=639 N=319 N=86
g % huyét thanh duong tinh 100% 100% 100%
(95% CI) (99-100) (99-100) (96-100)
GMT ctia hSBA 92 123 140
(95% CI) (84-102) (107-142) (101-195)
18-23 thang sau liéu thir 2 N=102 N=106 N=49
% huyét thanh duong tinh 75% 75% 86%
(95% CI) (65-83) (66-83) (73-94)
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GMT cua hSBA 17 19 27
(95% CI) (12-24) (14-27) (17-43)
1 théng sau lidu thi 2 N=46 N=46 -
% huyét thanh duong tinh 100% 100%
NHBA (95% CI) (92-100) (92-100) '
GMT ciia hSBA 99 107
(95% CI) (76-129) (82-140) )

* % huyét thanh duong tinh = phan trim ddi twong c6 hSBA > 1:4.

** GMT = hiéu gi4 khang thé trung binh nhan.

Trong nghién ctru & thanh thiéu nién, cac dap tmg diét khuan xudt hién sau hai liéu Bexsero

duoc phén ting theo hSBA ban diu nho hon 1:4 hodc bing hoic 16n hon 1:4. Ty 1é dép tng

huyét thanh va ty 1& phan tram dbi tugng c6 hiéu gia hSBA ting it nhat 4 1n tai thoi diém

mdt thang sau liéu Bexsero thtr hai so v&i ban dau duge tém tit trong Bang 6. Sau khi tiém

Bexsero, ty 1& ddi tuong ¢ huyét thanh duong tinh cao va dat duge hiéu gid hSBA ting

gip 4 lan khong phu thudc vao tinh trang trudce khi tiém ching.

Béng 6. T¥ I¢ phén trim thanh thiéu nién c6 dip ing huyét thanh va higu gia diét

khuén ting it nhét 4 Ian tai thoi diém mot thang sau khi tiém mgt va hai liéu Bexsero

theo cac lidu trinh tiém hai lidu khac nhau - dwgc phin ting theo hi¢u gia trude khi

tiém chiing

Khing

nguyén

0,1 théng

0, 2 thang

0, 6 thang

% huyét

thanh duong

higu gia
truae khi

tiém ching

N=388
90% (87-93)

N=193
86% (80-91)

N=65
86% (75-93)

<14
tinh* sau
o %a o hiéu gid
liéu dau tién N=289 N=47
trude khi N=149
fHbp (95% CI) 100% (98- 100% (92-
tiém chung 99% (95-100)
100) 100)
>1:4
%tang 4 lan |  hiéu gia
sau liéu dau trude khi N=388 N=193 N=65
tién (95% tiém chang | 87% (84-91) | 84% (78-89) | 86% (75-93)
CDh <1:4
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hiéu gia

% tang 4 lan

sau lidu thir 2

khi tiém ching
<1:4

100% (98-100)

100% (98-100)

trudce khi N=289 N=149 N=47
tiém ching | 71% (65-76) | 68% (60-75) | 62% (46-75)
> 1:4
hiéu gia
) N=369 N=179 N=55
i trude khi
% huyét 100% (98- 100% (98- 100% (94-
tiém ching
thanh duong 100) 100) 100)
. <14
tinh sau liéu :
hiéu gia
thu 2 ) N=269 N=140 N=31
trude khi
(95% CI) 100% (99- 100% (97- 100% (89-
tiém chung
100) 100) 100)
>1:4
hiéu gia trudce
N=369 N=179 N=55

100% (94-100)

hiéu gia trudce

NadA

duong tinh sau
liéu dau tién

(95% CI)

<1:4

95% (93-97)

96% (92-98)

(95% CI) o N=268 N=140 N=31
khi tiém chung
A 90% (86-93) | 86% (80-92) | 90% (74-98)
= 12
hiéu gia trude
. N=454 N=223 N=79
% huyét thanh |khi tiém chung

96% (89-99)

hiéu gia trudc
khi tiém chung
> 1:4

N=223
100% (98-100)

N=119
98% (94-100)

N=32
100% (89-100)

% tang 4 lan
sau liéu dau

tién (95% CI)

hiéu gia trudc
khi tiém ching
<l:4

N=454
94% (92-96)

N=223
95% (91-98)

N=79
96% (89-99)

hiéu gia trudc
khi ti€ém ching
>1:4

N=223
74% (67-79)

N=119
72% (63-80)

N=32
69% (50-84)

hiéu gia trudc

khi tiém chung

N=427
100% (99-100)

<14

N=211
99% (97-100)

N=64
98% (92-100)
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% huyét thanh
duong tinh sau
liéu thir 2
(95% CI)

hiéu gia trudce
khi tiém ching
>1:4

N=212
100% (98-100)

N=109
100% (97-100)

N=22
100% (85-100)

% tang 4 lan
sau liéu thir 2

(95% CI)

hiéu gid trude
khi tiém chung
<l:4

N=426
99% (98-100)

N=211
99% (97-100)

N=64
98% (92-100)

hi¢u gia trudce
khi tiém ching
> 1:4

N=212
96% (93-98)

N=109
95% (90-98)

N=22
95% (77-100)

PorA
P1.4

% huyét thanh
duong tinh sau
liéu dau tién

(95% CI)

hiéu gia trudc
khi tiém chung
<l:4

N=450
91% (88-94)

N=219
87% (82-91)

N=75
85% (75-92)

hiéu gia trude
khi tiém ching
>1:4

N=226
100% (98-100)

N=123
100% (97-100)

N=36
100% (90-100)

% ting 4 lan
sau liéu diu

tién (95% CI)

hiéu gia trudc
khi ti€ém ching
<l:4

N=450
91% (88-94)

N=219
85% (80-90)

N=75
85% (75-92)

hiéu gia trudc
khi tiém ching
>1:4

N=226
64% (57-70)

N=123
55% (46-64)

N=36
64% (46-79)

% huyét thanh
duong tinh sau
lidu thir 2
(95% CI)

hi¢u gia trude
khi tiém ching
<1:4

N=427
100% (98-100)

N=208
100% (98-100)

N=64
100% (94-100)

hi¢u gia trudc
khi tiém ching
>1:4

N=212
100% (98-100)

N=111
100% (97-100)

N=22
100% (85-100)

% tang 4 lan
sau liéu the 2

(95% CI)

hiéu gia trude
khi tiém ching
<14

N=426
99% (98-100)

N=208
100% (98-100)

N=64
100% (94-100)
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hiéu gia trude
khi tiém ching
> 1:4

N=211
81% (75-86)

N=111
77% (68-84)

N=22
82% (60-95)

% huyét thanh
duong tinh
sau liéu thir 2

(95% CI)

hiéu gia trude
khi tiém chung
<l:4

N=2
100% (16-100)

N=9
100% (66-100)

hiéu gia trudc

khi tiém ching

N=44
100% (92-100)

N=37
100% (91-100)

>1:4
NHBA

hi¢u gia trudc
N=2 N=9
. |khi tiém ching -
% tang 4 lan - 100% (16-100)| 89% (52-100)
< .

sau liéu thir 2

hi¢u gid trude
(95% CI) .l N=44 N=37
khi tiém chiang -

o 30% (17-45) | 19% (8-35)
> .

* % huyét thanh duong tinh = ty 1¢ phan trim déi tuong c6 hSBA > 1:4.

Dit liéu vé su tdn tai cia khang thé cho nghién ciru & thanh thiéu nién dugc thu théip trong
mdt nghién ciru mo rong pha 3. Vao khoang 7.5 nam sau khi tiém hai lidu co ban, ty 1
phin tram déi twong c6 hSBA > 1:4 da giam, dao ddng giita cac ching tir 29% dén 84%.
Pap (g v&i lidu nhic duoc tiém 7,5 ndm sau céc lidu co ban 1 ddu hiéu cia tri nhé mién
dich vi ty 1& déi tugng dat hSBA > 1:4 trén cac ching dao dong tir 93% dén 100%. Nghién
clru tuong tu ciing danh gid dir lidu vé sur ton tai ctia khéng thé tir mot nghién ctru ban dau
bd sung pha 3 & thanh thiéu nién. Vao khoang 4 nim sau céc loat tiém co bén hai licu, ty 1&
phan trim ddi twgng c6 hSBA > 1:5 nhin chung gidm tir 68% - 100% con 9% dén 84% sau
liu thr hai. Pap g véi liéu nhic dugc tiém 4 nam sau cac loat tiém co ban la ddu hiéu
cla tri nhé mién dich vi ty 1& phin tram déi tuong c6 hSBA > 1:5 dao dong trong céc
chiing tir 92% dén 100%.

Bang 7. Pap wng khang thé diét khuin trong huyét thanh & nguoi trwéng thanh sau

khi tiém hai lidu Bexsero theo céc liéu trinh chiing ngira hai liéu khac nhau

Khang
0, 1 thang 0,2 thang
nguyén
fHbp 1 théng sau liéu thi 2 N=28 N=46
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Khang
. 0, 1 thang 0, 2 thang
nguyen
% huyét thanh duong tinh* 100% 100%
(95% CI) (88-100) (92-100)
GMT cua hSBA** 100 93
(95% CI) (75-133) (71-121)
1 thang sau liéu thir 2 N=28 N=46
% huyét thanh duong tinh 100% 100%
NadA (95% CI) (88-100) (92-100)
GMT ciia hSBA 566 144
(95% CI) (338-948) (108-193)
1 thang sau liéu tha 2 N=28 N=46
% huyét thanh dwong tinh 96% 91%
PorA P1.4 (95% CI) (82-100) (79-98)
GMT ciia hSBA 47 32
(95% CI) (30-75) (21-48)

* 9% huyét thanh duong tinh = ty 1é phdn trim ddi twong c6 hSBA > 1:4.
** GMT = hiéu gi4 khang thé trung binh nhan.
Pap tmg diét khuin trong huyét thanh ddi véi khang nguyén NHBA chua dugc danh gia.

Tinh sinh mién dich trong cdc nhom dén sé dic biét

Tré em va thanh thiéu nién bi thiéu hut bé thé. héi chitng vé ldch hodc réi loan chire ning

ldch

Trong mdt nghién ciru ldm sang pha 3, tré¢ em va thanh thiéu nién tir 2 dén 17 tudi bi thiéu
hut b thé (40), v lach hodc rdi loan chirc ning lach (107), va cic ddi tuong khoe manh phit
hgp vai do tudi (85) duoc tiém hai liéu Bexsero cach nhau hai thang. Tai thoi diém 1 thang
sau liéu trinh tiém 2 liu, ty 1& phan trim déi tuong c¢6 hSBA >1:5 & nhimng ngudi b thidu
hut bd thé va vé lach hodc réi loan chire ning lach 1an lwot 12 87% va 97% dbi véi khang
nguyén fHbp, 95% va 100% dbi v6i khang nguyén NadA, 68% va 86% doi vai khang nguyén
PorA P1.4, 73% va 94% dbi v6i khang nguyén NHBA, cho thdy c6 dap tmg mién dich &
nhiing déi twong suy giam mién dich nay. Ty 1é déi tuong khoe manh ¢6 hSBA >1:5 1a 98%
déi véi khang nguyén fHbp, 99% dbi véi khang nguyén NadA, 83% dbi vai khang nguyén
PorA P1.4 va 99% dbi véi khang nguyén NHBA. %



Téc dong cla tiém ching déi véi tv 16 méc bénh

O Anh, Bexsero da dugc dua vao chuong trinh tiém ching quéc gia (NIP) vao thang 9 nim
2015 véi liéu trinh tiém hai liéu & nhii nhi (Itc 2 va 4 théang tudi) sau d6 [a mot lidu nhic lai
(lac 12 thang tudi). Trong bdi canh dé, Co quan y té cong dong Anh da tién hanh mot
nghién ctru quan sét trong 3 nim trén toan qudc bao gdm toan bd doan hé sinh.

Sau ba ndm, chuong trinh da ghi nhan dugc muac giam cd y nghia thong ké 75% [Ty sd ty
1é mic bénh, IRR 0,25 (95% CI: 0,19; 0,36)] trong cac truong hop IMD do Neisseria
meningitidis nhém B giy ra & nhii nhi da diéu kién tiém véc xin, bit ké tinh trang tiém
ching ciia nhii nhi hodc d§ phu ctia ching ndo mé cdu nhém B duge du doén.

Duwogc dong hoc

Khéng yéu cau dénh gia dic tinh duge dong hoc déi véi véc xin.

THONG TIN DUQC HQOC

Han dung

3 nam ké tir ngdy san xudt (ngay hinh thanh céng thirc)

Bio quan

Bao quén trong tu lanh (2°C — 8°C).

Khéng dé déng da.

Tranh anh sang.

Vit liéu va dung tich vat chira

0.5 ml hon dich dung trong mét bom tiém déng sin (thiy tinh loai I) ¢6 ndt chin pit tong
(cao su bromobutyl loai I) va ¢6 nép ddy bao vé (cao su loai II).

Hop chira 1 hodc 10 bom tiém déng sin kém hoic khéng kém kim tiém.

Khoéng phai tat ca cdc dang trinh bay déu ¢ sin tai moi qudc gia.

Tiéu chuin: Tiéu chuin co s&

Nha sin xuit: GlaxoSmithKline Vaccines S.r.|
Bellaria-Rosia-53018 Sovicille (SI), Italia

Nhan hiéu s& hitu bai hoac cip phép cho tap doan GSK
Dua trén phién ban GDS13, ban hanh ngay: 01/06/2021
BEX 0323-GDS13/010621
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