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tEN . THÔNG BAO HQI THAO GI1I THIEU THUOC 

L2? KInh gfri: Ser Y Tê Ling So'n 

i. Ten co si d nghi xác nhn ni dung thông tin thuc theo hinh thrc hOi  tháo giài thiu thuc(')/quàng 
cáo thuôc qua phucmg tin hi thão, hi nghj, sir kin giâi thiu thuôc 2 : 
CONG TY TNHH rnfQC PHAM GSK VIET NAM 
2. Djachi: Phong 702, 703, Tng 7, Toà nha Metropolitan Tower, 235 Dng Khâi, Phuthig Sài GOn, 
TP. Ho ChI Minh, Vit Nam. 
3. So diên thoai: 028 38 248 744 
4. Hç, ten, so din thoti cUa ngithi lien h khi can: Nguyen Hfru Long — 0989 084 585 
5. Danh miic thuôc dê nghj xác nhn nOi  dung thông tin thuôc theo hinh thirc hOi  thão giOi thiu thuôc 

S TT Ten thuôc 
S gity dang k hru hành thuc/s 

khâu thuôc 
giy phép nhip 

1 BEXSERO 800310090123 

6. Thánh phãn tham d1r: 16 Nhãn viên y t dang cong tác tai  Phông khám da khoa quc t Thiên 
Ng9c Lan & 2 Nhãn viên cong ty TNHH Duçic Phãm GSK YN. 
7. Dja diem va thai gian dir kiên to chirc: 

Dja dim Thôi gian to chuc 

Nhà Hang The Pride - Lô TM2, S 69, duông 
Trn Phü, KDT Phü LOc  III, TP Lng Scm, tinh 
Ling Scm. 

18:45 — 19:15, ngày 15 tháng 08 nãm 2025 

• 8. Tài lieu kern theo: Thông báo hOi  tháo giOi thiu thu6c, Chuong trinh hOi  nghj, CV Báo cáo viên, 
NOi dung thông tin thuôc. 
9. Cam kêt cüa co sâ: 
Co so cam kêt thirc hin ding nOi  dung thông tin thuôc cap theo thông tin kê toa: 
BEX 0323-GDS13/010621 



CHU'ONG TR1NH 

Ngày 15 Tháng 08 nàm 2025 t1r 18h45- 19h15 

Nhà Hang The Pride - Lô TM2, S6 69, u'à'ng Trn Phü, KOT Phü Lôc III, TP Lng Sin, tinh Lang San. 

18h30-18h45: 

18h45-19h15: 

Oón tiêp 

Sn phm Bexsero 
Thông tin kê toa san ph6m Bexsero 
DS. Nguyen Hü'u Long 

Nhân viên phy trách nhóm thu6c & Vc xin 

Cong ty TNHH Dc PhO'm GSK Vit Nam 

19h15 - 19h30: Tho Iuân 
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LY L!CH  TRICH NGANG 

Hu'u Long 

Ng Jn.>'07I1979  

Dia chi : TDP Ha - phu'&ng lay Ttvu — quân BcTiv LiOm — Ha Ni 

DiOn thoai : 0989.084.585 

Email : Iong.h.nguyen@gsk.com  

Trinh dO : Du'o'c si, t6t nghip D?i  hQc Du'çyc nãm 2002. 

Tt nghiêp D?i  h.c Ngoai thu'o'ng nàm 2008 

Kinh nqhiêm:  

2003 - 2005: Nghiên cCi'u vien tal Trung tam nghiên cü'u, ü'ng dung san xut thu6c — 
HQc viOn Quân Y 

2005-2012: Trmnh du'o'c viOn cOng ty GlaxoSmithKline 

Hin nay: Quân l' khu vu'c Ha Nôi, Hãi Du'o'ng, Hái Phong, Quang Ninh, Bc Giang tai 
cong ty TNHH DLFçYc Phm GlaxoSmithKline VietNam 

Các khOa dào tao:  

- Dào tao v bênh hçc cOa Hen ph quân, COPD, viêm müi d U'ng, bu'O'u Iành tuyn 
tin lièt. 

- Dâo tao v linh vu'c CãC thu6c diu tn Hen ph4 quân, COPD, viêm müi di ü'ng, 
bu'àu Iành tuyn tin liêt. 

- Dao tao v các san phm Seretide, Ventolin, Avamys, Flixotide... 

- Dào tao v k9 nãng thuyt trInh 
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SK 

BEXSERO 
THÔNG TIN SAN PHAM 

Ngui trInh : Nguyn Hüu Long - Duçc ST 
Cong ty TNHH Du'çc phtm GSK Vit Nam 
Th?ñ gian: 18h45 — 19h15 ngày 15/08/2025. 
Dia dim: Nhà hang The Pride, Lô TM2, S 69, drnmg Tr.n Phü, KDT Phñ Lc III, TP Lang Son, 
tinh Lang Son. 

So giây xác nhn ni dung thông tin thuôc cüa B Y Tê /XNTT/ , ngày .....tháng ... nãm  
Tài lieu nay gm 37 trang, thông tin chi tit v san phâm xem trang 02-37 
S dãngk: 800310090123 



TOi Ii'u thông tin thLioc PM-VN-BOXPP1-2 

VII sUnrSVecgnhomO 
dthI:p, VII:,,,, I:II 

Thông tin ké toa Bnxsero BOX 0323-GD.S13101 0621 

Thông tin kê toa BEXSERO &SK 

Vc xin não mô cu nhóm B da thành phn (tái t hap, hp phy) 

Thu6c nay chi dUng theo thn thu6c. 

xa tam tay tré em. DQc k2 hu'&ng dn scr dung trtr&c khi dUng. 

Nu cn them thông tin chi tit, vui lông hOi ' kin bác Si 

THANH PHAN D!NH  TINH VA D!NH  LU'NG 

Thành phan hot chat 

M6i liu (0,5 ml) Co chü'a: 

Protein tóng ho'p (fusion protein) NHBA Neisseria meningitidis nhOm B tái to hQ'p 1, 2, 3 50 microgram 

Protein NadA Neisseria meningitidis nhOm B tái tO hap 1,2,3 50 microgram 

Protein tOng hç'p fHbp Neisseria meningitidis nhôm B tái tO hQ'p 1, 2, 3 50 microgram 

Tüi mang ngoài (Outer membrane vesicles - OMV) tü' vi khun Neisseria meningitidis nhóm B chüng NZ98/254 du'o'c do bang tOng Iu'o'ng 

protein cO chCva PorA P1 42 25 microgram 

1Du'p'c san xut trong tO baa E. co/i bOng cong nghê tái tO hçp ADN 

2Du'ac hOp phy trên hydroxide nhOm (0,5 mg Al3 ) 

3NHBA (Khang nguyen Neisserial gOn heparin), NadA (Neisseria adhesin A), fHbp (protein gOn yOu tO H) 
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Thông tin he ton Boxsero BEX 0323GDS1 3/010621 
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Thông tin kê toa BEXSERO c,SK 
Vc xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hçp, hp phu) 

Thành phan tá du'çc: Natri chloride, Histidine, Sucrose, Nu'&c ct pha tiêm 

Kanamycin (kanamycin du'o'c sü' dyng trong qua trInh san xut ban du và b! loai bô trong giai doan sau. Nu hiên din, nóng dO kanamycin 

trong vc xin thành phm O' mü'c du'ó 0,01 microgram trong mi Iiu) 

DANG BAO CHE 

H6n dich tiêm. 

Vc xin là mt h6n dich lông màu trng dyc. 

CHID!NH 

Bexsero du'yc chi dnh d chüng ngCva chü dOng cho ngu'ô'i tü' 2 thang tui trO' len chóng lai bênh näo mô cu xâm ln do Neisseria 

meningitidis nhOm B gay ra (xem "Tác dung du'cc ly'c" d bit thông tin v su' báo ye ch6ng l?i  các chüng nhóm B dãc hiêu). 

Viêc sü' dung Bexsero phâi phü ho'p vO'i các khuyn nghi chInh thü'c. 

f 



d, ph 

ih5nq ti ktoa Bxsero BOX 0323 G0S131010021 

T B3L lhcrlg thu&c PM.-VN-BEX-PPT-240003, D).0 - 02 

Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
V& xin nao mô cu nhôm B da thành phn (tái t6 hQ'p, hp phy) 

LIEU LU'QNG VA CACH DUNG 
Lieu dung 

Eô tuii nhàn Iiu dAu tiên Tiêm chüng co' bàn Khoàng thó'i gian giu'a các lieu co' bàn Tiêm nhc 

Nhü nhi, 2 dn 5 tháng tu& a 

Ba !iu, mi liu 0,5 ml Không du'O'i 1 thâng Có, mt Iiu trong nãm thU' hai cuôc  dô'i vO'i 
th&i gian giän cách It nht 6 tháng giG'a cac 

liu Go' bàn và liu nhc lai b 

- 
Hal lieu, môi lieu 0,5 ml Không du'O'i 2 tháng 

Nhü nhi, 6 dn 11 tháng tu& Hal liu, m& liu 0,5 ml Khong du'o'i 2 thang 
Có, môt liu trong nàm thU' hal cuôc  dà'i vó'i 
tho'i gian giãn cách it nht 2 thâng giO'a GaG 

liu Go' bàn và liu nhc lal b 

Trê nhó, tü' 12 dn 23 tháng 
tui 

Hai lieu, môi lieu 0,5 ml Không du'o'i 2 tháng 
Cô, mOt  liu v&i thô'i gian gian cách tU' 12 
dn 23 tháng giO'a GaG liu co' bàn và lieu 

nhc lai b 

Tré nhó, tU' 2 dn 10 tui 
Hal liu, m& liu 0,5 ml Không du'O'i I tháng 

Khuyn cáo liu nhc l?i  cho nhQ'ng d61 
tu'Q'ng vn có nguy co' mc bnh não mô 

cu, du'a trên các khuyn nghi chinh thü'c b 

Thanh thiu niên (tü' 11 tui) va 

ngu'ô'i tru'&ng thành* 

Vn chu'a xac dinh thi'cyc tinh an toàn va hiêu li'c cOa Bexsero ó' nhü nhi du'O'i 8 tun tuói. KhOng GO Sfl dü' lieu. 
b Xem "Tác dung du'cyc lu'c". 
* Chu'a xác dinh du'p'c tInh an toàn và hiëu lrc cüa Bexsero ó' nhu'ng ngu'O'i trên 50 tuói. 
Không GO dü dO' lieu v tinh an toàn va hiëu qua cua viëc chuyn d& qua Iai giu'a Bexsero va cac vc xin não mO cu nhOm B khác d hoân 
thành các lieu trinh chüng ngU'a. Do dO, khuyn cáo nhu'ng d61 tu'o'ng dl tiêm Bexsero liu du tiên nên dam bào hoàn thành dày dü các lieu 

chüng ngU'a Bexsero tip theo. 



Thôtu ké t Bxsr BEX 0323-G0S13/010621 
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Thông tin kê toa BEXSERO C"SK 
Vc xin näo mô cu nhOm B da thành phn (tái t hç'p, hp phy) 

CâchsU'dting 

Vc xin du'yc tiêm bng phu'o'ng pháp tiêm bp sâu, nen u'u tiên tiêm mat tru'àc ben Go' dUi cUa nhü nhi hoàc vüng co' delta cánh tay trên & 
nhu'ng d61 tu'ng Ian ho'n. 

Phi tiêm ó' nhiu v trI rieng biêt nu tiêm dóng thô'i nhiu Ioi vc xin. 

£ bit hu'ó'ng dn v cách x l' Bexsero tru'O'c khi dung, xem "Sü' dung và XU' If". 

CHONG CHiD!NH 

Qua mn vO'i cac hoat cht hoc vó'i bt k' tá du'o'c nào duvc Ilét kê trong phn "Thành phn dinh tinh và dinh lu'ç'ng". 

CANH BAO vA THAN TRONG 
Cung nhu' cac Ioai vc xin khác, nên hoãn tiêm Bexsero cho nh'ng bênh nhân dang s6t cao cp tinh nng. Tuy nhiên, khOng nen hoãn tiêm 
nu chi Go các biu hiën nhim vi sinh nhe, chng han nhu' cam l?nh. 

Khong dU'cYG tiêm vc xin bang du'ô'ng tinh mach, tiêm du'O'i da hoác tiêm trong da. 

Cung nhu' tt c các Ioai vc xin du'ô'ng tiêm, nên CO sn biên pháp diu tr Va giam sat y t phü ho'p trong tru'ô'ng ho'p xut hiên phàn U'ng 
phàn v sau khi tiêm vc xin. 

Các phàn vng lien quan d4n Ia âu, bao gàm phan xa dày ph4 vi (ngt xiu), t5ng thông khI hoác các phân U'ng lien quan dn cãng thng cO 
th xây ra khi tiêm v& xin do phn irng tam l' d61 vO'i kim tiêm (xem phn "Tác dung khOng mong mu6n"). Eiu quan trçng là phài cO các 
bin pháp xü' l' t?i  ch d tránh thu'o'ng tich do ngt. 

Nhu' vO'i bt k/ vc xin nào khác, dáp ü'ng min dich bâo ye CO th không du'o'c tao ra 0' tt cà 161 tir'ng du'o'c tiêm. 

-< J'\)Jj 
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C'SK Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mO cu nhOm B da thành phn (tái t h9'p, hp phy) 

Bexsero khong du'o'c mong dQ'i bo ye ch6ng lai du'ctc tt c các chüng nâo mô cu nhóm B dang lu'u hành (xem "Tác dung  duc Iy'c"). 

Cüng nhu' các Ioi vc xin khác, can bô yt nen Co kin thü'c v tinh trang tang than nhiêt (sOt) có th4 xay ra sau khi tiêm chüng cho nhü nhi Va tré 
nhó (du'O'i 2 tuôi). Stp dung du' phông thuôc ha sOt tai thô'i di4m tiêm hay trong khoang thO'i gian ngn ngay sau khi tiêm cO the giUp giam thn sut và 
cu'&ng d cüa cac phan ü'ng sOt sau tiêm chüng. Nên st' dung  thuOc ha sOt cho nhO nhi va tré nhO (du'O'i 2 tuOi) thea hu'âng dan cüa c quan y t tai 
dia phu'o'ng. 

Nhu'ng ngu'O bi suy gim kha nâng áp U'ng min dich, dü do sü' dung lieu  pháp U'c ch min djch, r6i loan di truyn hoc do các nguyen nhân khác, 
dêu cO the bj giâm dáp i'ng kháng thO vO'i chting ngra cht dng. 

Dà cO dO' lieu  v tInh sinh min dich 0' nhO'ng ngu'O'i bi thiOu hut  bO th, vo Iách hoàc suy giàm chc nàng lách (xem phn "TInh sinh mien dich"). 

NhQ'ng cá nhân cu'ç'c iu tr ü'c ch4 sçr hoat hOa giai on cu61 ca bO th (vi dy, eculizumab) vn có nguy co' cao mc benh  xâm ln do vi khun 
Neisseria meningitidis nhóm B gay ra ngay ca sau khi tiêm Bexsero. 

Vn chu'a thi4t 1p dij'o'c tInh an toàn Va hièu crc cüa Bexsero 6' nhO'ng ngu'&i trên 50 tuOi. 

DO' lieu  v nhO'ng bnh nhân mc bnh man  tInh cOn han  chO. 

Cn can nh& nguy co' tim tang gay ngu'ng thO' va cn thea dOi chCvc náng ho hp trong vông 48-72 giO' sau khi tiêm vc xin vO'i cac liu Ca' ban cho 
trê sinh cu'c non (~ 28 tuân tuôi thai) và dàC biêt 6' nhO'ng tré sinh CO ti'en s6' phOi chu'a tru'O'ng thành. Do Io'i Ich cüa viêc tiêm vàc xin 6' nhO'ng tré nay 
là cao, vl vy khong nén ngu'ng hoc trl hoän vic tiêm phông. 

Ngu'O'i nhay cam vO'i mu cao su: 

Mac dO khOng phát hiên mu cao su tu' nhiên trong np Ong tiêm, vn chu'a xác dlnh  du'Q'c tinh an toàn khi sO' dung Bexsero 6' nhO'ng ngu'ô'i nhay cam 
vO'i mu cao su. 

Kanamycin du'o'c sO' dung trong giai doan du cüa qua trinh sen xut và bi loai bO trong giai doan sau. NOu hiên din, nóng d kanamycin trong väc xin 
thành phâm 6' mO'c du'O'i 0,01 microgram mi liu. Vic sO' dung  Bexsero 6' nhO'ng ngu'O'i nhay cam vó'i kanamycin cht.ra thrp'c thit 1p. 

Thông n ké to Oexserc, BOX 032-GLJS13/01062I 

T/u Uêu thông tFn thuBc PMNN--PEXPPT-24000ô ADD 01/2024 



Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
V& xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 h9'p, hp phu) 

THAI K? VA CHO CON BU 

Khâ näng sinh san 

Hin chu'a có dC Iiu v nh hu&ng en kha näng sinh san & ngu'ô'i. 

Không có anh hu'&ng dn kha näng sinh san cia con ci trorig các righiên cU'u trên dng vat. 

Trong mt nghien cü'u v dc tInh len phôi thai và sçi' phát tri4n tam th'ân, thó uvc  tiêm bp Bexsero 35, 21 và 7 ngày tru'O'c khi giao ph6i va vao cac 
ngày mang thai 7 và 20, kt qua cho thy Bexsero không có anh hu'&ng den hiu sut giao ph6i hoc kha nàng sinh san cOa con cái. Kha nãng sinh 
san cüa con dçc chu'a &i'o'c dánh giá trên dng vt. 

Thai k' 

Hiên chu'a có di dO' lieu lam sang v các tru'ô'ng ho'p mang thai bi pho'i nhim vo'i vc xin. 

Hiên chu'a bigt nguy co' tim n & phy nO' mang thai. Tuy nhiên, không nên ngu'ng vic tiêm chOng khi Co nguy co' pho'i nhim rö rang vOi nhim nao mô 
cu. 

Không CO da'u hiu v ôc tInh dei vO'i thô me và bào thai, và cOng không có anh hu'&ng den thai ks', hành vi cüa thO m, kha náng sinh san 6' thO 
hoc sy' phát tri4n sau sinh trong mt nghien cü'u tiêm Bexsero cho thO cái vô'i Iiu tu'o'ng u'o'ng gp khoang 10 In so vO'i ngu'ô'i du'a trên trQng Iu'o'ng 
co'th& 

Cho con bü 

Vn chu'a cô thông tin v tmnh an toàn cüa v& xin & phy nO' vâ con ciia hQ trong giai doan cho con bU. Cn can nhk IQ'i Ich Va nguy co' tru'&c khi quyt 
dnh chüng ngU'a trong giai don cho con bU. 

Khong cO phan ti'ng bt Io'i nào & thO me ã du'Q'c tiêm chüng hoc 6' thO con cho den ngay 29 cüa giai oan  cho con bü. Bexsero sinh min dich 6' 
con cái du'p'c tiêm phông tru'O'c khi cho con bü và kháng th u'o'c tim thây 6' thô non, nhu'ng chu'a xác dlnh  &rçYc nng d kháng th trong sO'a. 

BEXSERO 
dthnhn 
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Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mô cu nhôm B da thành phn (tái t h9'p, hp phy) 

ANH HLJ'&NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Bexsero khong ánh hu'ó'ng hoâc ánh hu'O'ng rt It den khá nâng al xe và vn hành may móc. Tuy nhiên, môt so tác dông dc dè cp trong phn 
"Tác dung khong mong muOn" cO the tm thô'i ánh hu'O'ng dOn khá nàng lái xe hoc vn hành may mOc. 

TU'aNG TAC THUOC 

Tu'o'ng tác vol cac loai vOc xin khác 

CO thO tiêm Bexsero dng tho'i vol các kháng nguyen vOc xin du'ol dang  vOc xin do'n giá hoc vOc xin phOi h'p sau day: bach  hâu, uOn van, ho gà vO 
báo, Haemophllus influenzae tç'p b, bai liêt bet hoat, viêm gan B, phO cu cong hp'p bay tup, sO'i, quai b, rubella, thOy du, và nao mô cu cong  ho'p 
nhómA, C, W, Y. 

Các nghiên cü'u lam sang dâ chU'ng minh reng dáp ü'ng min dich cüa cac vOc xin du'o'c sü' dung thu'ô'ng qui không bj enh hu'O'ng khi sü' dung cUng 
Iüc vol Bexsero. Nhu'ng kOt qua khong nhOt quán dâ du'o'c ghi nhân trong các nghiên thu v dáp ü'ng vOl vOc xin bai  lit bet hoat t'p 2 và phê cu 
cong hQ'p t'p huyêt thanh 6B, nhu'ng nhQ'ng dü' iOu nay khong g'i ' mU'c ánh hu'O'ng dáng kO nào v nit lam sang. 

H so' an toàn cüa các vOc xin dung chung khong bi ánh hu'ó'ng khi sü' dung dng thaI vol Bexsero, ngoai trü' các tác dung  thu'o'ng gp nhu' sOt, dau 
tai vj tn tiêm, thay dOi thOi quen an uOng và quOy khOc. Sü' dung di' phông paracetamol giüp lam giám thn suOt va d nng cüa sot ma không ánh 
hu'O'ng dOn tinh sinh min dlch  cüa Bexsero hoc các vOc xin thu'&ng qul. Ngoai paracetamol, ánh hu'O'ng cia thuOc ha sot khác dôi vOl dáp ü'ng mien 
dich vn chu'a du'o'c nghien thu. ViOc sü' dung d6ng thO'i Bexsero vol các vOc xin khác ngoài nhü'ng vOc xin kè trên cOng chu'a du'Q'c nghien thu. 

Vic tiêm vOc xin cO chCi'a ho gá toàn tO baa vOl Bexsero chu'a duc nghien thu vá do dO không du'c khuyOn cáo. 

Khi du'o'c tiêm d6ng thô'i vol các vOc xin khác, Bexsero phái dc tiêm tal các vi trI tiêm riêng blOt (xem phn "Cách su' dung"). 

Tu'o'ng ky•  

Khi chu'a cO các nghiên cü'u v khá náng tu'o'ng thich, không du'o'c trn Bexsero vOl các chO phOm khác. 



&SK Thông tin kê toa BEXSERO 
V& xin nao mO cu nhóm B da thành phn (tái t hç'p, hp phu) 

TAC DyNG KHONG MONG MUON 

Du' lieu thü' nghim lam sang 

TInh an taàn cüa Bexsero dã du'Q'c ánh giá trong 13 nghiên cü'u baa gm 9 thO' nghim lam sang ngu nhiên Co nhOm chü'ng trên 7802 nguô'i (th' 2 
tháng tu61 tró' len) du'o tiêm It nht mt Iiu Bexsera và trong nghiên cU'u tip thea trén 974 thanh niên. Trang s6 nhO'ng ngu'O'i &1'Q'c tiêm Bexsera, CO 
5849 nhO nhi và tré nhO (du'O'i 2 tu6i), 250 tré em (tO' 2 dn 10 tu6i) và 2677 thanh thiu niên và ngu'&i tru'&ng thành. Trang so các nhü nhi du'c tiêm 
Bexsera các Iiu co' ban, 3285 tré &ioc tiêm môt liu nhc vàa nàm thü' hai u dO'i. DO' lieu  cüa 988 nhO nhi Va tré nhO (du'ó'i 2 tu6i) và 801 tré em 
(tO' 2 dn 10 tuOi) du'cyc tiêm Bexsera trang các nghiên cü'u t14p thea cOng dQ'c dánh giá them. 

Y nhO nhi Va trê nhó (du'ai 2 tu6i), cac phàn ü'ng bt Ia'i thu'O'ng gp tai vi tn tiêm Va taàn than du'Q'c quan sat thy trang các thii' nghim lam sang baa 
gOm au va do ti vi tn tiêm, sOt và quy khOc. 

Trang các nghiên cU'u lam sang 0' nhO nhi du'cyc chüng ngO'a Iüc 2, 4 và 6 tháng tuOl, sOt (~ 38°C) du'Q'c ghi nhn 6' 69% dn 79% tré khi tiêm Bexsera 
dng thO'i vO'i các vc xin thu'ng quy (chO'a các kháng nguyen sau: phO cu cong  hap 7 tu'p, b?ch  hu, uOn van, ha gà vô baa, viêm gan B, b?i  liët bt 
haat Va Haemophllus influenzae t'p b) sa vO'i 44% dn 59% tré chr dti'o'c tiêm vc xin thu'ng quy. T l sü' dung  thuOc h? sOt cao han cOng du'q'c baa 
cáa 6' cc nhO nhi du'o'c tiêm vc xin Bexsera dng thô'i vO'i các vc xin thu'?ng quy. Khi chi tiêm Bexsera, thn sut sOt cOng tu'o'ng tçi' nhu' khi dUng vc 
xin thu'O'ng quy cha nhO nhi trang các thO' nghiêm lam sang. Khi s6t xuâ't hin, biu hin thu'ng din tiê'n thea mO hinh cO th dy' daán du'a'c, da phn sé 
khOi vàa ngày horn sau. 

Y thanh thiOu niên và ngu'ô'i tru'O'ng thành, các phàn U'ng bt lQ'i thu'O'ng gap ti chO và taàn than là dau t?i  v tn tiêm, khO chlu  và dau du. 

tl,Ono 6n ké to Bexsero REX 0323-GOS1 31010621 
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Thoig tin ktoa Bnxero t3EX D323GDSi3/O1O621 

BEXSERO 
Vht,flfl4GIhiCiUNIOqflO 

p moth pPm liii ii hop, hip phul 
tL4CC:VMVNEX-FtI-2Q 

Thông tin ké toa BEXSERO 
Vk xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hç'p, hp phy) 

KhOng gia tang dói vai thn sut gap và mU'c do trm trong ci1a các phàn U'ng khong mong mu6n 6' cac mOi tiêm sau trong các lieu trmnh tiêm chüng. 

Phân Ioai thn sut cia cac phàn ü'ng bt lo'i (sau khi tiêm ching co' bàn hoàc tiêm nhc) du'o'c xem là có lien quan dn viêc tiêm chüng nhu' sau: 

Rt ph6 bin: ~iiio 

Ph6 bin: ~1/100 dn <1/10 

KhOng ph6 bi4n: ~1/1000 d4n <1/100 

Him: ~l/l 0000 dn <1/1000 

Rt him: <1/10000 

Trong m61 nhôm thn sut, cac tác dung  khOng mong mu6n du'c trInh bay theo mü'c dO nghiêm trQng giàm dn. 

Nhü nhi va tré nhó (tà'lOtu6itr&xu6ng) 

R6i loan chuyn hôa và dinh du'&ng  

Rt ph6 bi4n: r6i loan an u6ng 

R6i loan he thn kinh  

Rt ph6 bin: bu6n ngO, quy khOc bt thu'ô'ng, dau du 

Không phó bin: co git (bao g6m C co git do s6t) 



IhOq tn kE to Eexsro 3EX D32$GUE3/C1O21 

Ti lu hno tin thuOn PMVN-iF)c-PPT-24OOOA 

,ho,flS 
d th, 'iiAiib, 

Thông tin kê toa BEXSERO C"SK 
Vc xin näo mô cu nhôm B da thành phn (tái t6 h9'p, hp ph) 

Ri loan mach máu  

Không ph bin: xanh xao (hi4m xày ra sau iu nhc) 

Hi4m: Hi chü'ng Kawasaki 

R6i loan tiêu hOa  

Rt ph bin: tiêu chày, non (khOng ph bin sau lu nhc) 

R6i loan tai da và mO du'O'i da  

Rt ph bin: phàt ban (tré tC' 12 dn 23 tháng tui) (khOng ph bin sau liu nhc) 

Ph bin: phát ban (nhO nhi Va tie nhO tU' 2 dn 10 tu&) 

Không phó bin: chàm 

Him: ni m day 

R6i loan co' xu'o'ng khàp Va mô lien két  

Rt ph bin: dau khO'p 

R6i loan toàn than và tinh trang tai vi trI tiêm  

Rt ph bin: st (~38°C), dau tai vi trI tiêm (bao gm dau nhôi tai vi trI tiêm du'o'c dlnh  nghia là khóc khi cci' dông chi bi tiêm), ban dO, su'ng, chai 

cü'ng, kIch ü'ng t?i  v tn tiêm, quy khOc 

KhOng ph bin: st (~40°C) 



TIiOng tu kë to hexsero EX Q323GOS3/O1O$21 

Tâi Iiu thông tin thuhc PM -VN-BEX-P 
dath,,Wh3fl Ill I hoc. i4 phol 

Thông tin kê toa BEXSERO CISK 
Vc xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hç'p, hp phu) 

Thanh thiu niên (11 tuôi tr& len) Va ngu'ô'i truO'ng thành 

R61 loan he thn kinh  

Rt ph6 bin: dau du 

R& loan tiêu háa  

Rt ph6 bin: bun non 

R61 loan cc xu'o'ng khp và mO lien kt  

Rt phó bin: dau co', au khá'p 

Rôi loan toàn than và tInh trang tai vi tn tiêm  

Rt phó bin: dau tai vi tn tiêm (bao g6m cà co'n dau dCv dôi tal vi tn tiêm dLPQ'C hiu là không th th'c hien  các ho?t dng binh thu'ng), su'ng, chai 

cü'ng, ban d ti vi tn tiêm, khô chiu 



ThOn tin ké tc Bexsero E3EX D37.3-GDS3O1Ok2 

BEXSERO 
VJ n,6 no B 

dthiI4t '& BBi 

Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
Vc xin nao mô cu nhóm B cia thành phn (tái t6 hçp, hp phu) 

Dü' lieu hâu mâi 

Ngoài báo cáo trong thi) nghim lam sang, các báo cáo tçi' nguyen v các phán U'ng bt IQ'i cüa Bexsero thu thp trên toàn th giO'i k tU' khi du'o'c giO'i 
thiêu trên th trung dti'o'c Iit kê du'o dày. Vi nhü'ng phán U'ng nay du'o'c baa cáo mt cách tçi' phát tü' mt qun th4 có quy mô khong rä rang, nén 
khong phái lUc nào cüng Co th4 u'O'c tInh thn sut cüa chüng mt cách dáng tin cy. 

R6i loan máu V he bach huy4t  

N6i h?ch 

R6i loan he min dich  

Phán U'ng di ü'ng bao gm phn U'ng phn ye 

R6i loan he thn kinh  

Cn giám dáp ü'ng thn kinh, ngt hoc phán xa dày ph vl khi tiêm 

R6i loan tai da và mô du'O'i da  

Phát ban (thanh thiu niên tü' 11 tu6i tr& len va ngu'o'i tru'ô'ng thánh) 

R6i loan toàn than va tinh trang tai vi tn tiêm  

sót (thanh thi4u niên tü' 11 tu6i tr& len và ngu'ô'i tru'&ng thành), các phn U'ng t?i vi tn tiêm (bao g6m su'ng ty nhièu 6' chi du'Q'c tiêm, ni myn nu'ó'c tai 
hoc xung quanh vl tn tiêm và nOt t?i vi tn tiêm cO th kéo dài ho'n mt tháng) 

Thông báo ngay cho bác s hoac du'ç'c s9 nhu'ng phán U'ng có h?i  gap phãi khi sü' dyng thu6c 



Thông tin kè toa Bxsero BEX 0323-(1JS3/010621 
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Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
Vc xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hQ'p, hp phy) 

QUA LIEU 
Khong Co du' lieu y dü v sü' dung qua liu. Trong tru'ô'ng ho'p qua liu, khuyén cáo theo döi các chü'c nàng sinh thn và diu tn tniu chU'ng cO thg 
xày ía. 
DIJ'aC L'? LAM SANG 
Du'o'c Iu'c hoc 
MãATC 
Nhóm du'yc tn lieu:  vc xin näo mô cu, ma ATC: JO7AHO9 
Co chê ho?t dng 
Tiêm chOng Bexsero nhm mçic dich kich thIch san xut khang th diet khun, các kháng th nay nhn din các kháng nguyen có trong VäC Xifl góm 
NHBA, NadA,fHbp va PorA P1.4 (kháng nguyen chim u'u th min d!ch Co trong thành phn OMV) Va du'c k' vpng sé bào v ch6ng l?i  bnh nào 
mO câu xâm Ian (IMD). VI nhu'ng kháng nguyen nay du'ç'c biu hiên b&i các chüng khác nhau, vi khun não mô cu có b14u hin các kháng nguyen nay & 
móc d dii d dp ü'ng va vic bj tiêu diet bO'i cac kháng th do vc xin tao ra. He thÔng dinh lo?i kháng nguyen não mô cu (MATS: Meningococcal 
Antigen Typing System) du'Q'c phát tniên d xac tp m61 lien quan cóa kháng nguyen cüa các chüng vi khun nào mO cu nhôm B vO'i phn ng tiêu diet  vi 
khuän bó'i bô the cO trong huyÔt thanh cüa ngu'o'i (hSBA), và cuÔi cUng là d dci' doán phm vi bao phü chüng ciia VC . 

Các kháng nguyen vc xin có trong Bexsero cOng dLPQ'C bi4u hiên bO'i các chüng vi khun não mô cu không phai nhOm B. Mt so it dO' lieu cho thy 
khà nàng bào ye chOng Ii môt sO chüng không thuc nhOm B, tuy nhiên, mü'c d bào v chu'a du'Q'c xác dlnh. 



TB tL0n 0nthL/io PM-V/-REX-OP 0-2.10003 ..000 
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ThOnc tin 11 on Bexero BOX 03 .3-GOB 3/00621 

Thông tin kê toa BEXSERO G'SK 
V& xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t hç'p, hp phu) 

Tác dyng du'ç'c Iy'c 
Hiêu luc lam sang  
Hiêu ly'c cüa Bexsero chu'a du'o'c dánh già qua các thü' nghiem lam sang. Hieu  ly'c cüa vc xin du'o'c dUc kt tU' viec  chU'ng minh su' dáp ü'ng kháng 
the diet  khun trong huyt thanh dói v&i tü'ng kháng nguyen cüa vac xin (xem phn "TInh sinh mien dlch"). 
TInh sinh mien dich  
Oâp ü'ng cüa càc kháng th diet  khun trong huyt thanh d6i vO'i tü'ng kháng nguyen vc xin NadA, fHbp, NHBA và PorA P1.4 dLI'Q'C dánh giá bng 
cách sü' dung  b b6n chüng vi khun nâo mô cu nhôm B tham chiu. Kháng th diet  khuân chông li các chüng nay dU'Q'C do krô'ng qua xét nghim 
diet khun trong huyt thanh sü' dung huyt thanh ngu'ô'i lam ngun bó th4 (hSBA). Hien  không có sn dQ' lieu  tCi' tt Ca các llch  tiêm vc xin sr dung 
chüng tham chiu cho NHBA. 
Hu ht các nghien cü'u v tInh sinh min dch lieu  trinh co' bn là các thü' nghiem lam sang ngu nhiên, có nhOm chü'ng, da trung tam. Tmnh sinh min 
djch du'o'c dánh giá & nhü nhi, tré nhó, thanh thiu niên và ngu'ô'i tru'ó'ng thành. 
TInh sinh min dich ó' nhü nhi và tré nhó  
Trong càc nghiên cü'u dành cho nhü nhi, tré tham gia du'o tiêm ba liu Bexsero vào lUc 2, 4 và 6 hoec  2, 3 và 4 tháng tu6i và met  liu nhc li trong 
nàm thti' hai du dô'i, sO'm nht là 12 tháng tu6i. Huy4t thanh du'ç'c thu thp vao lüc tru'&c khi tiêm chüng, met  tháng sau ln tiêm thU' ba (Bang 1) và 
met tháng sau khi tiêm nhc (Bang 2). Trong met  nghiên cU'u mó' rang,  sçi' t6n t?i  cüa dáp U'ng min dlch  du'Q'c dánh giá vào tha'i digm môt nãm sau 
liu nhc (Bang 2). Tmnh sinh min dlch  sau hai hoec  ba liu và sau do là liu nhc dà du'Q'c dánh gia 0' nhü nhi 2 den 5 tháng tuÔi trong met  nghiên 
thu lam sang khàc. TInh sinh mien djch sau hal lieu cung du'c ghi nhen  trong  met  nghiên thu khác 0' nhü nhi tü' 6 d4n 8 tháng tu6i lUc ghi danh 
(Bang 3). 
Nhü'ng tie chu'a du'p'c chüng ngü'a tru'0'c dày cung du'Q'c tiêm hal lieu vào nàm thü' hai deu dô'i, và sçv thn tai  cüa kháng the thr'c do lng tai th&i diem 
met näm sau lieu thi.r hal (Bang 3). 



Tà heLl thong tin thuöc PM-VNBEX-PFT-24O003 ADD Oi/2O24. 

BEXSERO 
V., ,, 1V "V c1.,V, U 

dthUUh IWthVVU. UVVI 

Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
Vc xin não mô cu nhóm B da thành phn (tái t6 hçp, hap phçi) 

TInh sinh miJn dich 0' nhü nhi tCi 2 dn 5 thang tu61 

Loat tiêm cc, bàn q6m 3 Iiu va môt /iu nhc sau dO  

Két qua v tInh sinh min dich 6' thô'i im môt tháng sau khi tiêm ba Iiu Bexsero 6' tré 2, 3, 4 và 2, 4, 6 tháng tu6i du'9'c torn tttrong Bang 1.Mt 

tháng sau In tiêm chng thü ba, âp ü'ng kháng th diet khun cao d61 vO'i các kháng nguyen fHbp, NadA và PorA P1.4 ch6ng Iai  các chüng nâo mO 

cu tham ch14u 6' c hai Iiu trInh tiêm Bexsero. Các dáp ü'ng diet khun vO'i kháng nguyen NHBA cOng cao 6' nhCi nhi du'Q'c tiêm theo lieu trInh 2, 4, 6 

tháng, nhu'ng kháng nguyen nay t khà náng sinh min dch ho'n thea Iiu trinh tiêm 2, 3, 4 tháng. Vn chu'a xác dlnh  du'Q'c he qua lam sang cüa vic 

giàm tInh sinh min dlch  cia kháng nguyen NHBAtrong Iiu trinh tiêm nay. 



Thông tin kê toa BEXSERO K 
Vc xin não mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hçp, hp phu) 

Bang 1. Dap U'ng kháng th diet khun trong huyêt thanh ti thô'i dim I tháng sau Iiu thü' ba Bexsero du'ç'c tiêm theo Iiu trInh 2, 3, 4 hoäc 
2, 4, 6 tháng tu6i 

Kháng nguyen 
Nghiên cü'u 

V72P13 
2, 4, 6 tháng tu6i 

Nghiên cü'u 
V72P12 

2, 3, 4 tháng tu6i 

Nghiên cü'u 
V72P16 

2, 3, 4 tháng tu 6 i 
%huytthanhduong tInh* N1149 N=273 N170 

fHb p 
(95% CI) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100) 

101 GMT cüa hSBA** 91 82 
(95% CI) (87-95) (75-91) (90-113) 

% huyét thanh du'o'rig tInh N=1152 N275 N=165 

NadA 
(95% CI) 100% (99-100) 100% (99-100) 99% (97-100) 

396 GMT cüa hSBA 635 325 
(95% CI) (606-665) (292-362) (348-450) 

%huyêtthanhdu'o'ngtinh N1152 N=274 N=171 

P rA P1 4 
(95% CI) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84) 

GMTcüahSBA 14 11 10 
(95% CI) (13-15) (9,14-12) (8,59-12) 

%huytthanhdu'o'ngtInh N100 N112 N=35 

NHBA 
(95% CI) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61) 

GMT cüa hSBA 16 3,24 3,29 
(95% CI) (13-21) (2,49-4,21)  (1,85-5,83)   

*% huyt thanh du'o'ng tInh = ti Iê phn tram dói tu'Q'ng cO hSBA ~ 1: 5. 
** GMT = hiu giá kháng th trung blnh nhân. 

dth%thp, '41 I IW. 
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1hông ti ké toa 6exseio BOX 0323GDSI 3/01 0621 

Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái tó hcp, hp phu) 

Du' Iiu v su' thn t?i  cüa khãng th diet vi khun ó' tho'i thm 8 tháng sau tiêm Bexsero theo lieu trInh 2, 3 và 4 tháng tu61 Va Iüc 6 tháng sau tiêrn 
Bexsero thea Iiu trinh 2, 4 và 6 tháng tu6i (thô'i dim tru'O'c Iiu tiêm nhc) va dO' lieu tiêm nhc sau Iiu Bexsero thü' tu' lUc tré u''c 12 tháng tuôi 
cu'Q'c torn tat trong Bang 2. Su' t6n tai cüa áp Crng min djch môt nàm sau liu nhc cOng &J'Q'C trmnh bay trong Bang 2. 

Bang 2. Dap Li'ng kháng th diet khun trong huyM thanh sau Iiu nhc lUc 12 tháng tu6i sau khi tiêrn Iot co bàn theo lieu trjnh 2, 3 Va 4 
tháng tuôi hoàc 2, 4 và 6 tháng tuôi, vâ su' t6n tai cüa khang th dit khun m)t nãm sau khi tiêm liu nhãc Ii 

Kháng nguyen 2,3, 4, 1 2,4, 6, 
thang tuol thang tuol 

Tru'yc lieu nhãc* N81 N426 
% huyt thanh du'o'ng tInh**  (95% CI) 58% (47-69) 82% (78-85) 

GMT cüa hSBA***  (95% Cl) 5,79 (4,54-7,39) 10 (9,55-12) 
1 thang sau liu nh& N83 N422 

fHbp % huyt thanh du'o'ng tinh (95% CI) 100% (96-100) 100% (99-100) 
GMT ca hSBA (95% Cl) 135 (108-170) 128 (118-139) 

12 tháng sau lieu nhc N=299 
% huyt thanh du'o'ng tinh (95% Cl) - 62% (56-67) 

_________________ GMT cüa hSBA (95% Cl) 6,5 (5,63-7,5) 
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Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
V& xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t hQ'p, hp phy) 

Khang nguyen 
2,3,4,12 

- thang tuol 
2,4,6,12 

- thang tuol 
Tru'âc Iiu nh& N79 N423 

% huyt thanh du'o'ng tInh (95% CI) 97% (91 -1 00) 99% (97-1 00) 
GMT cüa hSBA (95% CI) 63 (49-83) 81(74-89) 

1 thâng sau Iiu nhc N=84 N=421 
NadA % huyét thanh du'o'ng tinh (95% CI) 100% (96-100) 100% (99-100) 

GMT cüa hSBA (95% CI) 1558 (1262-1923) 1465 (1350-1590) 
12 tháng sau Iiu nhàc N=298 

% huyt thanh du'oTlg tmnh (95% CI) - 97% (95-99) 
GMT cüa hSBA (95% CI) 81(71-94) 

Tru'ó'c Iiu nhc N=83 N426 
% huyt thanh du'o'ng tInh (95% CI) 19% (11-29) 22% (18-26) 

GMTcüahSBA(95% CI) 1,61 (1,32-1,96) 2,14(1,94-2,36) 
1 thang sau Iiu nhc N=86 N424 

PorA Pt4 % huyt thanh du'o'ng tInh (95% CI) 97% (90-99) 95% (93-97) 
GMT cüa hSBA 95% CI) 47 (36-62) 35 (31-39) 

12 thâng sau lieu nhc N=300 
% huyt thanh du'o'ng tmnh (95% Cl) - 17% (13-22) 

GMT cüa hSBA (95% Cl) 1,91 (1,7-2,15) 



thông tin 44 ma ttexseio hEX 0223 •CIDSi3/0i062i 

F OLI thong tin thLloc FM-VN-REXPP1-240003 ADD 01/2024 

Thông tin ké toa BEXSERO SK 
V& xin nao mô cu nhóm B da thành phn (tái t6 hçp, hp phu) 

Kháng nguyen 2,3, 4, 1
• 
 

thang tuoi 
2,4, 6, 12 
thang tuol 

Tru'O'c Iiu nhc N69 N100 
% huyt thanh du'o'ng tmnh (95% CI) 25% (15-36) 61% (51-71) 

GMT cüa hSBA (95% CI) 2,36 (1,75-3,18) 8,4 (6,4-11) 
1 tháng sau Iiu nhàc N=67 N100 

NHBA % huyt thanh du'o'ng tInh (95% CI) 76% (64-86) 98% (93-100) 
GMT cüa hSBA (95% CI) 12 (8,52-17) 42 (36-50) 

12 tháng sau Iiu nhk N291 
% huyt thanh du'o'ng tmnh (95% CI) - 36% (31-42) 

GMT cüa hSBA (95% CI) 3,35 (2,88-3,9) 
* thô'i dim tru'O'c khi tiêm nhc biu hiên su' thn t?i  cüa kháng th diet khun Vic 8 tháng sau khi tiêm Bexsero thea lieu trinh 2, 3 và 4 tháng tu6i Va 6 

tháng sau khi tiêm vc xin Bexsero theo lieu  trinh 2, 4 và 6 tháng tu61. 

**% huyét thanh du'o'ng tInh = t' Iê phn tram d6i tu'Q'ng Ca hSBA ~ 1:5. 

GMT = hieu giá kháng th trung blnh nhân. 
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Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin näo mô cu nhôm B da thành phn (tái t hç'p, hp phçi) 

Loat tiêm cci bn 2 Iiu và môt Iiu nhc sau dO  

Trong mt nghiên cü'u lam sang pha 3 b6 sung dã tin hành cThnh gi tInh sinh min dch sau hai liu Bexsero (Iüc tré 3 tháng ru'ô'i và 5 tháng tui) hoc 
ba liu (Iüc tré 2 tháng ru'ô'i, 3 thang rtr01 và 5 tháng tui) tip theo là mt Iiu nhc. T I phn tram cüa các d6i tu'Q'ng có huy4t thanh du'o'ng tmnh (tü'c 
là dat  du'Q'c hSBA It nht là 1:4) dao dng tO' 44% dn 100% tal  thô'i dim mt tháng sau liu thU' hal và tO' 55% dn 100% ti thô'i di4m mt tháng sau 
liu thU' ba. Mt tháng sau liu nhc du'c tiêm vào lOc 6 tháng sau liu co' bn cu6i cOng, t' lê phn tram d61 tu'o'ng cô huy4t thanh du'o'ng tInh dao 
dng tO' 87% dn 100% vô'i lieu  trmnh tiêm hai liu và tO' 83% dn 100% dól vó'i lieu  trInh tiêm ba liu. 

Su' thn tal  cOa kháng th dà duc dânh giá trong môt nghiên cO'u mó' rng & tré em tO' 3 dn 4 tu61. T' l cOa câc dól tu'Q'ng có huyt thanh du'o'ng 
tinh 6' thà'i dirn 2 dn 3 nàm sau khi du'Q'c chOng ngO'a tru'O'c do theo lieu  trInh tiêm hal liu kern mt liu nhc (35% dn 91%) hoc lieu  trinh tiêm ba 
liu kèm mt liu nhc (36% dn 84%) là tu'o'ng du'o'ng nhau. COng trong nghiên cU'u nay, dáp O'ng vO'i mt liu b6 sung du'ç'c tiêm ti thô'i dim 2 d4n 
3 nam sau liu nhc là du hiu cOa tn nhO' min dich th4 hien  qua dáp U'ng kháng th manh  me ch6ng al tht c các kháng nguyen cOa Bexsero, 
tu'o'ng Cvng tO' 81% dn 100% và tO' 70% dn 99%. NhO'ng quan sat nay phO hQ'p vO'i tiêm chOng cci ban dy dO trong giai doan nhO nhi vO'i ca lieu 
trinh tiêm hai liu Va ba liu Bexero kern sau dO là liu nhc. 

TInh sinh miJn dich & nhU nhi 6 dn 11 tháng và tré nhO ter 12 dn 23 tháng tu61 

TInh sinh min dich sau hai liu tiêm cách nhau hai tháng & tré nhO tO' 6 thàng dn 23 tháng tui dã du'o'c ghi nhn trong hai nghiên cO'u thrcic torn tt 
kê't qua trong Béng 3. D6i v&i m& kháng nguyen vc xin, t' l dáp O'ng huyt thanh và GMT cOa hSBA cao Va tu'o'ng tçv nhau sau lot tiêm hal liu cho 
nhO nhi 6-8 tháng tu6i va tré nhO 13-15 tháng tu6i. DO' lieu  v sçr t6n ti cOa kháng th mt nàm sau khi tiêm hal liu 6' tré 13 và 15 tháng tu61 cOng 
du'Q'c tOrn tt trong Béng 3. 

C'SK 



Vk 
phI 

ThOig tu kO E3x&ro 0EX 0323GDS 3/010021 

TO fl0u IhOnO  tin thuOc PM010-BEX-FPT-20003 ADD 012O24 

Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
Vc xin nao mO cu nhôm B da thành phn (tái t6 hçp, hp phy) 

Bang 3. áp ü'ng kháng th diet khun trong huyêt thanh sau khi tiêm vc xin Bexsero ô' tré 6 và 8 thãng tu61 hoc 13 Va 15 tháng tu6i và su' 
ton tai cüa kháng the diet khuân mt nãm sau khi tiêm hai lieu 6' tré 13 và 15 tháng tuôi 

Kháng nguyen 

E tuôi 

6dn11 

tháng tu6i 

12dên23 

tháng tui 

Tui tiêm chüng 

6, 8 tháng 13, 15 thãng 

fHbp 

1 tháng sau liu thU' 2 N=23 

100% (85-1 00) 

250 (173-361) 

N163 

100% (98-1 00) 

271 (237-310) 

% huyét thanh du'o'ng tInh * (95% Cl) 

GMT cüa hSBA**  (95% CI) 

12 thang sau lieu thu' 2 

- 

N=68 

74% (61-83) 

14 (9,4-20) 

% huyt thanh du'o'ng tInh (95% CI) 

GMT cüa hSBA (95% CI) 



Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
V& xin näo mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 h'p, hp phy) 

Kháng nguyen 

£ôtu6i 

6dnh1 

tháng tu6i 

12dn23 

tháng tuôi 

Tu6i tiêm chüng 

6,8tháng 13,l5thãng 

1 tháng sau liu thU' 2 N=23 N=164 

% huy4t thanh du'o'ng tIrih (95% Cl) 100% (85-1 00) 100% (98-1 00) 

GMT cüa hSBA (95% Cl) 534 (395-721) 599 (520-690) 
NadA 

12 thang sau lieu thu' 2 N=68 

% huyt thanh du'o'ng tInh (95% Cl) - 97% (90-100) 

GMT cüa hSBA (95% Cl) 70 (47-104) 

1 tháng sau liu thU' 2 N=22 N=164 

% huyét thanh du'o'ng tmnh (95% Cl) 95% (77-100) 100% (98-100) 

GMT cOa hSBA (95% Cl) 27 (21-36) 43 (38-49) 
PorA P1.4 

12 tháng sau lieu thU' 2 N68 

% huyt thanh du'o'ng tInh (95% Cl) - 18% (9-29) 

GMT cüa hSBA (95% Cl) 1,65 (1,2-2,28) 
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ihOno he tua F'axelo BEX 0323GDS13/010/321 

ni heLl thhnq tu 4mE0 PM-VN-E3EX DPT 240003 ADD 01/2024 

Thông tin ké toa BEXSERO 
Vc xin nao mO cu nhóm B da thành phn (tái t hç'p, hp phçi) 

Do tu6i 

6dènll 12dèn23 

Kháng nguyen thang tuôi tháng tu6i 

Tui tiêm chüng 

6,8tháng 13,l5thán. 

1 tháng sau Iiu thü' 2 N=46 

% huyét tharih du'o'ng tinh (95% Cl) - 63% (48-77) 

GMT cüa hSBA (95% Cl) 11(707-16) 
NHBA 

12 tháng sau lieu thU' 2 N=65 

% huyét thanh du'cng tmnh (95% Cl) - 38% (27-51) 

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

*% huytthanh du'o'ngtInh =t I phn tram d6i tu'Q'ng có hSBA~ 1:4(6 n 11 tháng tu6i) va hSBA~ 1:5 (12 n 23tháng tuói). 

** GMT hieu  giá kháng th trung bInh nhân. 

T) lé áp ü'ng huyt thanh là 98% 4n 100% dói vo'i tt ca các chüng sau khi tiêm nhc vao khoàng môt nàm sau hal liu & tho'i dim 13 và 15 tháng tuói. 



Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hp, hp phy) 
TInh sinh mi&n dich & tré em te 2 d4n 10 tu& 

Tmnh sinh min dich  sau hal Iiu Bexsero du'cyc tiêm cách nhau mt hoc hal tháng & tré em tü' 2 dn 10 tu61 ã u'o'c ánh giá trong mt nghiên cü'u lam 
sang pha 3 ban u và nghien cü'u m& rng cüa nO. Trong nghien cü'u ban du, kt qua duvc tOm tt trong Bang 4, nhO'ng trë tham gia u'o'c tiêm hal liu 
Bexsero cách nhau hal tháng. T' l âp ü'ng huyt thanh và GMT cüa hSBA cao ho'n sau lieu trInh tiêm hai liu 6' tré em so vO'i tü'ng kháng nguyen v& xin 
(Bang 4). 

Bang 4. áp ü'ng kháng th kháng khun trong huyt thanh ti thô'i dim I thâng sau khi tiêm lieu Bexsero thü' hai cho tré em tü' 2-10 tu6i theo 
lieu trInh tiêm 0, 2 tháng 

Khãng nguyen TU' 2 den 5 tu61 Ti)' 6 dn 10 tu6i 

% huyét thanh du'o'ng tlnh * N=99 N=287 

(95% Cl) 100% (96-100) 99% (96-100) 
fH bp 

GMT cüa hSBA** 140 112 

(95% Cl) (112-175) (96-130) 

% huyét thanh du'o'ng tInh N=99 N=291 

(95% Cl) 99% (95-100) 100% (98-100) 
NadA 

GMT cua hSBA 584 457 

95% Cl) (466-733) (392-531) 

3sc RrX GS!U1C21 
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Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hçp, hp phy) 

Kháng nguyen Tü' 2 den 5 tui Iii' 6 den 10 tu6i 

% huyt thanh du'o'ng tInh N100 N=289 

PorA P1.4 
(95% CI) 98% (93-100) 99% (98-1 00) 

GMT ccia hSBA 42 40 

(95% CI) (33-55) (34-48) 

% huyt thanh du'cyng tInh N=95 N=275 

NHBA 
(95% CI) 91% (83-96) 95% (92-97) 

GMT cüa hSBA 23 35 

J95% CI) (18-30) (29-41) 

*% huyt thanh du'o'ng tInh = tç i phn tram d6i tu'Q'ng cO hSBA ~ 1:4 (d6i vO'i chüng tham chiu cho cac kháng nguyen fHbp, NadA, PorA P1.4) và 

hSBA~ 1:5 (d6i vol chting tham chiu cho kháng nguyen NHBA). 

** GMT = hièu giá kháng th trung bInh nhân. 



Thông tin kê toa BEXSERO &SK 
Vc xin não mô cu nhóm B da thành phn (tái t6 hçp, hp phu) 

Trong nghien cU'u mó' rng, vâi hai liu Bexsero du'o'c tiêm cách nhau mt tháng 6' tré chu'a dUVC tiêm chüng, ghi nhn t'' l ph'ân tram cao v so tré có 

huyt thanh du'o'ng tinh t?i  tho'i dim mt tháng sau liu thU' hai. Dáp ü'ng min dlch  din ra sô'm sau liu du tiên cOng du'Q'c ãnh giá. T' l phn tram 

tré có huyt thanh du'o'rig tinh (tU'c là d?t  hSBA it nht là 1:4) giO'a càc ching dao dng tO' 46% dn 95% ti thô'i d1m mt thárig sau liu du tiên và tO' 

69% dn 100% t?i  tho'i i4m mt thàng sau liu thü' hal. Nghiên cU'u nay cOng ánh giá sçi' t6n t?i  cOa kháng th Va dáp U'ng vO'i liu nhc li 6' tré em 

du''ctiêm hal liu c bàn lUc 2-5 hoc 6-10 tu6i. Sau 24-36 tháng, t' l phn tram tré em cô huytthanh du'o'ng tinh (dat du'o'c hSBA it nht là 1:4) gàm 

xu6ng, dao dng giO'a cac chOng tO' 21% n 74% 6' nhôm tré em 4-7 tu61 V tO' 47% dn 86% 6' nhôm tré em 8-12 tu61. Dáp U'ng v&i liu nh& ductiêm 

24-36 tháng sau các mOl tiêm co' bàn là du hiu cOa trI nhO' min djch vi t' l phn tram tré Co huyt thanh du'o'ng tInh dao dng giO'a các chOng tO' 93% 

d4n 100% & nhOm tré 4-7 tuci và tO' 96% én 100% 6' nhóm tré 8-12 tu61. 

TInh sinh min dich & thanh thiu niên (ti.)' 11 tu6i) Va ngu'&i tru'&ng thânh  

Thanh thi4u niên du'Q'c tiêm hal liu Bexsero vO'i khoàng cách giO'a các liu là met,  hal hoc sáu tháng; nhO'ng dO' lieu nay dtt'p'c torn tt trong Béng 5 và 

6. Ngay to' thO'i d1m mOt  tháng sau khi tiêm liu u tiên, t l phn tram dói tu'Q'ng dt duc hSBA ~ 1:4 dao dng tO' 90% dn 97% (Béng 5). 

Trong các nghiên cU'u vO'i ngu'O'i tru'&ng thành, dO' lieu  thu &i'Q'c sau hal liu Bexsero vO'i khoàng cách giO'a các liu là mOt  thang hoc hal tháng (Béng 

7) 

Lieu trinh tiêm hal liu càch nhau mt hoc hai tháng cho thây các áp O'ng mien dich  tu'o'ng tçi' nhau & ngu'ô'i tru'&ng thành vá thanh thiu niên. Các áp 
O'ng tu'o'ng tu' cOng du'Q'c ghi nhn d6i vO'i thanh thi4u niên du''c tiêm hal liu Bexsero vO'i càch khoàng là sáu thang. 

BEXSERO 
hh) 
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Thông tin kê toa BEXSERO C' K 
Vc xin näo mO cu nhóm B da thành phn (tái t6 hQ'p, hp phy) 

Bang 5. Dâp Cvng kháng th diet khuân trong huyt thanh ô' thanh thiu niên ti thô'i diem môt tháng sau khi tiêm môt và hai lieu Bexsero theo 

cac lieu trInh hai liu khác nhau va su' t6n tai cüa kháng the diet khun tu' 18 dn 23 tháng sau lieu thC hai 

Kháng nguyen 0, 1 tháng 0, 2 tháng 0, 6 thang 
1 tháng sau ieu dâu tiên N=677 N=342 N112 

% huyt thanh dng tInh* 94% 92% 92% 
(95% CI) (92-96) (88-94) (85-96) 

GMT ca hSBA** 60 52 46 
(95% CI) (53-69) (43-63) (33-63) 

1 tháng sau Iiu thCv 2 N=638 N319 N86 
% huyt thanh du'o'ng t[nh 100% 100% 100% 

fHbp (95% CI) (99-100) (99-1 00) (99-100) 
GMTcüahSBA 210 234 218 

(95% CI) (193-229) (209-263) (157-302) 
18-23thángsauIiêuthCv2 N102 N106 N=49 
% huyét thanh du'og tInh 82% 81% 84% 

(95% CI) (74-89) (72-88) (70-93) 
GMT cüa hSBA 29 34 27 

(95% CI) (20-42) (24-49) (16-45) 
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Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin não mô cu nhOm B da thành phn (tái t6 hcp, hp phu) 

Kháng nguyen 0, 1 thang 0, 2 tháng 0, 6 thang 
1 tháng sau lieu d'au tiên N677 N342 N=1 11 

% huyt thanh du'og tInh 97% 96% 97% 
(95% CI) (95-98) (94-98) (92-99) 

GMT ccJa hSBA 73 69 81 
(95% CI) (64-82) (58-82) (61-109) 

1 tháng sau lieu thii' 2 N=639 N=320 N86 
% huyt thanh duo'ng tinh 100% 99% 99% 

NadA (95% CI) (99-100) (98-1 00) (94-100) 
GMT cia hSBA 490 734 880 

(95% CI) (455-528) (653-825) (675-1147) 
18-23 tháng sau liu thü' 2 N102 N=106 N=49 
% huyt thanh du'ng tInh 93% 95% 94% 

(95% CI) (86-97) (89-98) (83-99) 
GMT ca hSBA 40 43 65 

(95% CI) (30-54) (33-58) (43-98) 



Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mô cu nhóm B da thành phn (tái t hçp, hp phçi) 

Kháng nguyen 0, 1 thang 0, 2 thâng 0, 6 tháng 
1 thang sau Iiu du tiên N=677 N342 N1 11 

% huyt thanh du'o'ng tinh 94% 92% 90% 
(95% CI) (92-96) (88-94) (83-95) 

GMT ctia hSBA 49 40 42 
(95% CI) (43-55) (33-47) (31-56) 

1 tháng sau Iiu thC 2 N=639 N=319 N=86 
% huyt thanh du'o'ng tinh 100% 100% 100% 

PorA P1.4 (95% CI) (99-100) (99-100) (96-100) 
GMTcüahSBA 92 123 140 

(95% CI) (84-102) (107-142) (101-195) 
18-23 tháng sau Iiu thCi' 2 N102 N106 N=49 
% huyt thanh du'o'ng tinh 75% 75% 86% 

(95% CI) (65-83) (66-83) (73-94) 
GMT cÜa hSBA 17 19 27 

(95% Cl) (12-24) (14-27) (17-43) 
1 tháng sau Iiu thu' 2 N=46 N=46 - 

% huyt thanh du'o'ng tinh 100% 100% 
- 

NHBA (95% CI) (92-100) (92-100) 
GMTcL'lahSBA 99 107 

(95% CI) (76-129) (82-140) - 

* % huyt thanh du'ong tInh = phn tram di tu'ng có hSBA ~ 1:4. 
** GMT = hiu giá kháng th trung blnh nhân. 
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BEXSERO 
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C"SK Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mô cu nhôm B da thành phn (tái t6 hç'p, hp phy) 

Trong nghiên cu & thanh thi4u niên, các áp üng diet  khun xut hiên sau hal Iiu Bexsero du'Q'c phân thng thea hSBA ban du nhó ho'n 1:4 hoc 
bng hoc Ian ho'n 1:4. T I dáp ü'ng huyt thanh và ti I phn tram dói tu'o'ng Co hiu giá hSBA tang t nht 4 In t?i  thô'i d1m mt tháng sau Iiu 
Bexsero thU' hal so vO'i ban du u'Q'c tOrn tt trang Bng 6. Sau khi tiêm Bexsero, t' I 6i tu'p'ng có huyt thanh du'oig tinh cao Va dt uc hiu già 
hSBA tang gp 4 In không phy thuc vào tmnh tr?ng tru'O'c khi tiêm chüng. 

Bang 6. T I phn tram thanh thiu niên cO dáp ü'ng huyt thanh và hiu giá diet khun tang It nht 4 thn ti thô'i dim mt tháng sau khi tiêm 
mt và hai lieu Bexsero theo các Iiu trInh tiêm hai lieu khác nhau - du'q'c phân tang theo hiu giá tru'o'c khi tièm chüng 

Kháng nguyen 0, 1 tháng 0, 2 tháng 0, 6 tháng 

fHbp 

% huyt thanh du'o'ng tInh*  sau 
lieu âu tiên 

(95% CI) 

hiu giá trâc khi tiêm 
chüng < 1:4 

N=388 
90% (87-93) 

N193 
86% (80-91) 

N=65 
86% (75-93) 

hiu giá tru'O'c khi tiêm 
chng ~ 1:4 

N=289 
100% (98-100) 

N149 
99% (95-100) 

N=47 
100% (92-100) 

% tang 4 In 
sau Iiu du tiên (95% CI) 

hiu giá tru'âc khi tiêm 
chüng < 1:4 

N388 
87% (84-91) 

N193 
84% (78-89) 

N=65 
86% (75-93) 

hiu giá tru'O'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N=289 
71% (65-76) 

N149 
68% (60-75) 

N=47 
62% (46-75) 

% huyét thanh du'o'ng tinh sau 
liu thü' 2 
(95% Cl) 

hiêu giá tru'O'c khi tiêm 
chOng < 1:4 

N=369 
100% (98-100) 

N=179 
100% (98-100) 

N=55 
100% (94-100) 

hiu giá tru'O'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N=269 
100% (99-100) 

N140 
100% (97-100) 

N31 
100% (89-100) 

% tang 4 In 
sau Iiu thü' 2 

(95% Cl) 

hieu giá tru'O'c khi tiêm 
chüng < 1:4 

N=369 
100% (98-100) 

N=179 
100% (98-100) 

N=55 
100% (94-100) 

hiêu giá tru'c5'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N268 
90% (86-93) 

N140 
86% (80-92) 

N=31 
90% (74-98) 
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Thông tin kê toa BEXSERO 
Vc xin nao mO cu nhOm B da thành phn (tái t hQ'p, hp phy) 
Kháng nguyen 0, 1 tháng 0, 2 tháng 0, 6 tháng 

% huyét thanh du'o'ng tinh sau 
hiu giá tru'o'c khi tiêm N=454 N=223 N=79 

Iiu dU tiên 
ching < 1:4 95% (93-97) 96% (92-98) 96% (89-99) 

(95% CI) hiêu giá tru'ó'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N=223 
100% (98-1 00) 

N119 
98% (94-1 00) 

N=32 
100% (89-1 00) 

hiu giá tru'O'c khi tiêm N=454 N=223 N=79 
% tang 4 In chüng < 1:4 94% (92-96) 95% (91-98) 96% (89-99) 

sau Iiu du tiên (95% CI) hiêu giátru'&c khitiêm N=223 N119 N=32 
NadA chüng ~ 1:4 74% (67-79) 72% (63-80) 69% (50-84) 

hiêu giá tru'ô'c khi tiêm N427 N21 1 N=64 
% huyt thanh du'ng tmnh sau 

Iiu thü' 2 
chüng < 1:4 100% (99-100) 99% (97-100) 98% (92-100) 

(95% CI) 
hiëu giá tru'cc khi tiêm 

chüng ~ 1:4 
N212 

100% (98-100) 
N109 

100% (97-100) 
N22 

100% (85-100) 

% tang 4 In 
hiêu giá tru'O'c khi tiêm N=426 N21 1 N=64 

sau Iiu thU' 2 
(95% CI) 

chüng < 1:4 99% (98-100) 99% (97-100) 98% (92-100) 
hiu giá tru'O'c khi tiêm 

chüng ~ 1:4 
N212 

96% (93-98) 
N109 

95% (90-98) 
N=22 

95% (77-100) 



Thông tin kê toa BEXSERO SK 
Vc xin não mô cu nhOm B cia thành phn (tái t6 hçp, hp phu) 
Kháng nguyen 0, 1 tháng 0, 2 tháng 0, 6 thãng 

PorA P1.4 

% huyt thanh du'o'ng tInh sau 
lieu âu tiên 

(95% Cl) 

hiu giá tru'&c khi tiêm 
chüng < 1:4 

N450 
91% (88-94) 

N=219 
87% (82-91) 

N=75 
85% (75-92) 

hiu giâ tru'ô'c khi tiêm 
ching ~ 1:4 

N=226 
100% (98-100) 

N123 
100% (97-100) 

N=36 
100% (90-100) 

% tang 4 In 
sau Uu du tiên (95% Cl) 

hiêu giá tru'á'c khi tiêm 
chüng < 1:4 

N450 
91% (88-94) 

N219 
85% (80-90) 

N=75 
85% (75-92) 

hiêu giá tru'âc khi tiêm 
chirig ~ 1:4 

N226 
64% (57-70) 

N123 
55% (46-64) 

N=36 
64% (46-79) 

% huyét thanh du'o'ng tInh sau 
liu thü' 2 
(95% Cl) 

hiêu giá tru'ó'c khi tiêm 
chüng < 1:4 

N427 
100% (98-100) 

N208 
100% (98-100) 

N=64 
100% (94-100) 

hiu giá trti'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N212 
100% (98-100) 

N111 
100% (97-100) 

N=22 
100% (85-100) 

% tang 4 ln sau liu thü' 2 
(95% CI) 

hiu giá tru'ó'c khi tiêm 
chOng < 1:4 

N426 
99% (98-100) 

N208 
100% (98-100) 

N=64 
100% (94-100) 

hiu giá tru'á'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N21 1 
81% (75-86) 

N1 11 
77% (68-84) 

N=22 
82% (60-95) 

NH BA 

% huyt thanh du'o'ng tInh 
sau liu thU' 2 

(95% Cl) 

hiu giá tru'ó'c khi tiêm 
chüng < 1:4 

N=2 
100% (16-100) 

N=9 
100% (66-100) - 

hiu giá tru'c khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N=44 
100% (92-100) 

N37 
100% (91-100) - 

% tang 4 ln 
sau liu th 2 

(95% Cl) 

hieu giá tru'ó'c khi tiêm 
chüng < 1:4 

N=2 
100% (16-100) 

N=9 
89% (52-100) - 

hiu giá tru'àc khi tiêm 
chüng ~ 1:4 

N44 
30% (17-45) 

N=37 
19% (8-35) 

- 

0 
BEXSERO 

V,9,l,rnô 
II I ph 
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Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
Vc xin nao mô cu nhôm B da thành phn (tái t6 h'p, hp phçi) 

* % huyt thanh du'ong tInh = t 1 phn tram dii tugng Co hSBA 1:4. 

Dü lieu v sii tn tai  cUa kháng th cho nghiên ciru thanh thiu niên ducc thu thp trong mt nghiên cüu mi rng pha 3. 

Vào khoàng 7,5 näm sau khi tiêm hai liu Co bàn, t lé phAn tram d& tu'cing có hSBA 1:4 da giàm, dao dng giüa các 

chüng tr 29% dn 84%. Dáp i1ng voi 1iu nhc du,oc tiêm 7,5 näm sau các liu co bàn là du hiu cUa trI nhâ mien djch vi 

t l déd tung dthSBA 1:4 trên các chüng dao dông t1r 93% dn 100%. Nghiên ci.iru tuong tii cüng dánh giá dit lieu ye 

six tn tai  cUa kháng th tü mt nghien cCru ban du bi sung pha 3 0 thanh thiu niên. Vào khoàng 4 näm sau các 1ott tiêm 

co bàn hai liu, t l ph.n tram di tucing có IISBA~ 1:5 nhin chung giàm tr 68% — 100% cOn 9% dn 84% sau 1iu thuir 

hai. Dáp iirng viri liu nhc ducc tiêm 4 nam sau các bat tiêm co bàn là du hiu cüa trI nhà min djch vi t l phãn tram 

d& tuqng có hSBA?: 1:5 dao dng trong các chUng tuir 92% dn 100%. 

Bang 7. Dáp ung kháng the diet khuân trong huyt thanh 0' ngu'O'i tru'ng thãnh sau khi tiêm hal lien Bexsero theo 

các lieu trinh chüng ngtra hal lieu khác nhau 
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Thông tin kê toa BEXSERO C'SK 
Vc xin nao mô CU nhOm B da thành phn (tái t6 hQ'p, hp phy) 

Kháng nguyen o, I tháng 0, 2 thãng 

1 tháng sau Iiu th 2 N=28 N=46 

% huyt thanh du'ng tinh* 100% 100% 

fHbp (95% Cl) (88-1 00) (92-1 00) 

GMT cüa hSBA** 100 93 

(95% Cl) (75-133) (71-121) 

1 thárig sau lieu thü' 2 N=28 N=46 

% huyt thanh du'o'ng tInh 100% 100% 

NadA (95% Cl) (88-100) (92-100) 

GMTcüahSBA 566 144 

(95% Cl) (338-948) (108-193) 

I tháng sau liu thü' 2 N=28 N=46 

% huyét thanh du'o'ng tinh 96% 91% 

PorA P1.4 (95% Cl) (82-100) (79-98) 

GMT cüa hSBA 47 32 

(95% Cl) (30-75) (21-48) 
* % huyt thanh du'ng tInh = t Iê phn tram d61 tu'Q'ng có hSBA ~ 1:4. 
** GMT = hiéu giá khang th trung bInh nhân. 
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Thông tin kê toa BEXSERO C"SK 
Vc xin nao mô cu nhOm B cia thành phn (tái tó h'p, hap phy) 
Dáp U'ng diet  khun trong huyt thanh dól vol kháng nguyen NHBA chu'a du'o'c dánh già. 

Tinh sinh min dich trong các nhOm dan s6 dàc biet  

Tré em va thanh thie2u n/en bi thie2u hut b6 the2  hôi chU'nq vô Iách hoäc r61 loan chcrc nãnçv lách 

Trong môt nghiên thu lam sang pha 3, tré em và thanh thiu niên tü' 2 dn 17 tu6i bi thiu hut b6 th (40), vO Iách hoc r61 loan chLI'c nàng Iách (107), 

và cac d61 tuvng khOe manh phU hp vol d tu61 (85) du'c tiêm hal liu Bexsero cách nhau hal tháng. Tal  th&i dim 1 tháng sau lieu  trInh tiêm 2 Iiu, t 

I phn tram d6i ttrng cO hSBA ~1 :5 & nhu'ng ngu'ol bi thi4u hut  b6 th4 và vO Iách hoec  r61 loan chü'c nàng lách In lLi'Q't là 87% Va 97% dói vol kháng 

nguyen fHbp, 95% và 100% di vol kháng nguyen NadA, 68% và 86% d61 vol kháng nguyen PorA P1.4, 73% và 94% d61 vol kháng nguyen NHBA, cho 

thy cO dáp ü'ng min dich 0' nhu'ng d61 tu'ng suy giàm min dich nay. T' le d61 ftvng khOe mnh cO hSBA ~1 :5 là 98% d6i vol kháng nguyen fHbp, 

99% dOi vol kháng nguyen NadA, 83% d6i vol khàng nguyen PorA P1.4 va 99% dói vol kháng nguyen NHBA. 

Tác dông cOa tiêm chi1ng d61 vol tç' lê m& bênh  

O'Anh, Bexsero dà du'o'c du'a vào chu'o'ng trinh tiêm ching quóc gia (NIP) vào thang 9 nam 2015 vol lieu  trinh tiêm hal liu 0' nhO nhi (lüc 2 và 4 tháng 

tu61) sau dO là met  Iiu nhc lai  (Iüc 12 tháng tu61). Trong b61 cành dO, Co' quan y té cong dng Anh dã tin hành met  nghien thu quan sat trong 3 nàm 

trên toàn qu6c bao gm than b doàn h sinh. 

Sau ba nàm, chu'o'ng trInh dà ghi nhân du'o'c mü'c giem cO ' nghia th6ng kê 75% [T' s6 t l mc benh,  IRR 0,25 (95% Cl: 0,19; 0,36)] trong các 
tru'O'ng ho'p IMD do Neisseria meningitidis nhOm B gay ía & nhü nhi dü diu kiên tiêm vc xin, bt ké tInh trng tiêm chüng cüa nhü nhi hoec  d phü cüa 
chüng näo mô cu nhôm B dUVC dci' doán. 
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Thông tin kê toa BEXSERO G'SK 
V& xin nao mô cu nhôm B da thành phn (tái t6 hQ'p, hp phy) 
Duc dng h9c 

Không yêu cu ánh giá dC tInh du'Q'c dng hpc d6i v&i vc xin. 

THÔNG TIN D1YYC HQC 

Hn dung 

3 nm k tü' ngày san xugt (ngay hlnh thành cong thü'c) 

Bão quàn 

Bo qun trong tti I?nh  (2°C — 8°C). 

Không dOng cia. 

Tránh ánh sang. 

Vt lieu và dung tEch vt chü'a 

0,5 ml h6n dich c1rng trong mt bom tiêrn Ong sn (thiy tinh Ioi I) có nut chn pit tong (cao su bromobutyl lo?i I) và Co flP dy baa v (cao su Ioai II). 

Hp chü'a 1 hoc 10 bo'm tiêm dOng sn kern hoc không kern kim tiêm. 

KhOng phai tht ca các dang  trinh bay dèu CO sn ti mi quóc gia. 

lieu chun: Tiêu chun co' sO' 

Nhà san xut: GlaxoSmithKline Vaccines S.r.I 

Bellaria-Rosia-53018 Sovicille (SI), Italia 

Nhn hiêu s& hCru b&i hoc câ'p phép cho tp doàn GSK 
Dçt'a trên phiên bn GDS13, ban hành ngày: 01/06/2021 

BEX 0323-GDS13/010621 
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