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Nimenrix (konjugovana vakcina proti meningokokim
skupin A, C, W-135aY)

Prehled pro pripravek Nimenrix a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nimenrix a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Nimenrix je vakcina pouzivana k ochrané dospélych, dospivajicich a déti od 6 tydnt véku
proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni vyvolanému ¢tyfmi skupinami bakterie Neisseria
meningitidis (skupiny A, C, W-135 a Y). K invazivnimu onemocnéni dochéazi tehdy, jestlize se bakterie
v téle roz&ifi a zplsobuji zdvazné infekce, napFiklad meningitidu (infekci blan obklopujicich mozek a
pater) a septikemii (otravu krve).

Vakcina obsahuje latky z vnéjSiho obalu bakterie N. meningitidis.
Jak se pripravek Nimenrix pouziva?

Vydej pfipravku Nimenrix je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Nimenrix by se mél pouZzivat

v souladu s dostupnymi oficialnimi doporucenimi. Je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz
smichanim vznika injekcni roztok. Prasek je k dispozici v injek¢ni lahvi¢ce a rozpoustédlo v predplnéné
injek¢ni stfikacce nebo v ampulce (zatavené nadobce).

P¥pravek Nimenrix se podavé formou injekce do stehna nebo do ramenniho svalu. U kojenct ve vé&ku
od 6 tydn do méné nez 6 mésicl se doporucuji dvé davky pfipravku Nimenrix (prvni davka je
podavéna od 6 tydn{ vé&ku a druha dva mésice poté). Détem ve véku od 6 mésicl, dospivajicim a
dospélym se ma podavat jedna davka pripravku Nimenrix, avSak u nékterych déti, u nichz existuje
vysoké riziko invazivniho meningokokového onemocnéni, Ize zvazit podani dodatecné davky

(s odstupem alespor dva mésice od posledniho podani pfipravku Nimenrix).

Déti, kterym byla podana pocatecni davka (nebo davky) pripravku Nimenrix mezi 6 tydny a jednim
rokem véku, by mély dostat posilovaci davku (preockovani) ve véku jednoho roku, aspori dva mésice
od posledniho podani pFipravku Nimenrix.

Za Ucelem posileni Urovné dosazené ochrany lze pfipravek Nimenrix pouzit také k preockovani osob ve
véku od jednoho roku, které jiz byly ockovany jinou meningokokalni vakcinou.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nimenrix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Nimenrix pdsobi?

Vakciny pUsobi tak, ze pFipravuji imunitni systém (pFirozeny obranny systém téla) na obranu proti
konkrétnimu onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ockované osoby ¢asti bakterii
obsazenych ve vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se pak dostane do
kontaktu s bakterii, budou tyto protildtky spolecné s dalSimi slozkami imunitniho systému schopny
bakterii usmrtit a pomahat pfi ochrané proti danému onemocnéni.

P¥pravek Nimenrix obsahuje mald mnoZstvi kapsularnich polysacharidi (cukrd z vnéjsiho obalu)
ziskanych ze Ctyr skupin bakterie N. meningitidis: A, C, W135 a Y. Za ucelem zlepSeni imunitni reakce
na vakcinu byly tyto polysacharidy vycistény a poté ,konjugovany" (navézany) na proteinovy nosic
nazyvany tetanicky toxoid (oslabeny tetanovy toxin, ktery nezplisobuje onemocnéni; pouZzivany také
ve vakciné proti tetanu).

Jaké pfFinosy pfipravku Nimenrix byly prokazany v pribéhu studii?

Schopnost pripravku Nimenrix vyvolat tvorbu protilatek (imunogenita) byla zkouména v péti hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 000 osob ve véku od jednoho roku. Pfipravek Nimenrix
byl porovnavén s nékolika daldimi podobnymi vakcinami proti bakterii N. meningitidis. Z vysledk{
vyplynulo, Ze jedina injekce pfipravku Nimenrix byla v rdmci stimulovani imunitni reakce proti véem
¢tyFem typdm polysacharidi bakterie N. meningitidis stejn& G&inna jako ostatni vakciny. Pocet osob,

u kterych do$lo k imunitni reakci proti polysachariddm, byl pfi podani pFipravku Nimenrix podobny jako
u ostatnich vakcin.

Studie dale prokazaly, ze osoby ockované pfipravkem Nimenrix nebo jinou meningokokalni vakcinou ve
véku jednoho roku nebo pozdé&ji maji diky preoCkovani pripravkem Nimenrix nékolik let po prvnim
ockovani vyssi hladinu protilatek.

Sestd studie, do které bylo zafazeno pres 2 000 déti, které byly poprvé ockovany mezi 6. a 12. tydnem
véku, prokazala, e ptipravek Nimenrix (podavany ve dvou davkach s odstupem dvou mésicl) byl

v ramci stimulace imunitni reakce stejné ucinny jako dvé jiné vakciny proti bakterii N. meningitides. Na
zékladé (dajl z této studie a dalsich Gdajl z podplirné studie, do které bylo zatfazeno 187 kojencd,
byla tato davka pfipravku Nimenrix rovnéZ povazovana za G¢innou u déti ve v&ku od 12 tydnl do
méné nez 6 mésicl. U déti ve v&ku od 6 mésicl do jednoho roku umoznily dostupné tdaje dospét

k zavéru, Ze ke stimulaci imunitni reakce proti bakterii N. meningitidis postacovala jedind davka
pfipravku Nimenrix.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nimenrix?

NejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky po prvnim ockovani pfipravkem Nimenrix (které mohou postihnout
vice nez 1 pacienta z 10) jsou ztrata chuti k jidlu, podrazdénost, spavost, bolest hlavy, horecka, otok,
bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce a Unava. Nezadouci UcCinky po preockovani pripravkem
Nimenrix jsou obecné& podobné G&inklim zaznamenanym pti prvnim o¢kovani, velmi asté jsou viak
také prijem, zvraceni a nauzea (pocit na zvraceni). Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ a omezeni
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Nimenrix je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nimenrix registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky usoudila, ze bylo prokazano, ze pfipravek Nimenrix je u osob
rlznych vékovych skupin v rdmci stimulovani imunitni reakce proti uvedenym &tyfem skupindm

bakterie N. meningitidis pfinejmensim stejné Ucinny jako srovnavaci vakciny. Agentura konstatovala,
Ze pripravek Nimenrix nabizi oproti b&znym vakcinam pfinosy konjugovanych vakcin, véetné vyvolani

Nimenrix (konjugovana vakcina proti meningokokdm skupin A, C, W-135 a Y)
EMA/402486/2019 strana 2/3



silné imunitni reakce u malych déti. Pfipravek Nimenrix je dobfe snasen a agentura usoudila, ze jej Ize
bezpeéné podavat spolu s jinymi bézné pouzivanymi vakcinami u rlznych v&kovych skupin. Agentura

tedy rozhodla, Ze pfinosy pripravku Nimenrix prevysuiji jeho rizika, a doporucila, aby mu bylo udéleno

rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Nimenrix?

Spolecnost, ktera pripravek Nimenrix dodava na trh, provede studii, jejimz cilem bude posoudit, jak
dlouho trva ochranna imunitni reakce vyvolana jednou ¢i dvéma dévkami pfipravku Nimenrix u malych
déti ve véku od jednoho roku do dvou let.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Nimenrix, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Nimenrix prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nimenrix jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nimenrix

Pripravku Nimenrix bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. dubna 2012.

Dalsi informace o pfipravku Nimenrix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 08-2019.
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