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Nimenrix (meningokoki serogruppide A, C, W-135jaY
konjugeeritud vaktsiin)
Ulevaade ravimist Nimenrix ja ELis miuiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Nimenrix ja milleks seda kasutatakse?

Nimenrixi on vaktsiin, mida kasutatakse taiskasvanute, noorukite ja vahemalt 6-nadalaste laste
kaitseks bakteri Neisseria meningitidis nelja serogrupi (A, C, W-135 ja Y) pOhjustatava invasiivse
meningokokkinfektsiooni eest. Invasiivnhe haigus tekib, kui bakterid levivad kogu organismis,
pohjustades raskeid infektsioone, nditeks meningiiti (ajukelmepdletik) ja sepsist (nakkusveresus).

Vaktsiin sisaldab bakteri N. meningitidis valiskestast saadud aineid.

Kuidas Nimenrixi kasutatakse?

Nimenrix on retseptiravim ja seda tuleb kasutada vastavalt olemasolevatele ametlikele soovitustele.
Seda turustatakse sistelahuse pulbri ja lahustina. Pulber turustatakse viaalis ja lahusti eeltdidetud
sUstlas voi ampullis.

Vaktsiini ststitakse reie- v0i Olalihasesse. Vdhemalt 6-nadalastele kuni 6-kuustele lastele soovitatakse
manustada 2 Nimenrixi annust (esimene annus manustatakse alates 6. elunadalast, teine annus

2 kuud hiljem). Vahemalt 6-kuustele lastele, noorukitele ja tdiskasvanutele tohib manustada 1 annuse
Nimenrixi, kuid mdnel invasiivse meningokokkinfektsiooni suure riskiga lapsel voib kaaluda lisaannuse
manustamist (véhemalt 2 kuud parast viimast Nimenrixi annust).

6 nadala kuni 1 aasta vanuses Nimenrixi algannuse (-annused) saanud lastele tuleb 1-aastaselt
manustada vdimendav annus, vdahemalt 2 kuud parast viimast Nimenrixi annust.

Nimenrixi tohib kaitse tugevdamiseks kasutada ka korduvvaktsiinina vahemalt 1-aastastel patsientidel,
keda on juba vaktsineeritud Nimenrixi v6i muu meningokokkvaktsiiniga.

Lisateavet Nimenrixi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Nimenrix toimib?

Vaktsiinid n-6 valmistavad immuunsisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) ette kaitsma
organismi konkreetse haiguse eest. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunststeem
vaktsiinis sisalduvaid bakteriosi vodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui inimene puutub selle
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bakteriga hiljem uuesti kokku, havitavad need antikehad ja immuunsisteemi muud komponendid need
bakterid ning aitavad kaitsta organismi haiguse eest.

Nimenrix sisaldab vadikses koguses kapsulaarseid polisahhariide (bakteri vdliskesta suhkrud), mis on
eraldatud bakteri N. meningitidis nelja serogrupi (A, C, W-135 ja Y) bakteritest. Pollsahhariidid on
puhastatud ja konjugeeritud (keemiliselt seotud) kandevalgu teetanustoksoidiga (ndrgestatud
teetanustoksiin, mis ei pohjusta haigust; kasutatakse ka teetanusvaktsiinis), sest see parandab
immuunvastust vaktsiinile.

Milles seisneb uuringute pohjal Nimenrixi kasulikkus?

Viies pohiuuringus, milles osales le 4000 vahemalt 1-aastase patsiendi, hinnati Nimenrixi toimet
antikehade tekkele (immunogeensust). Nimenrixi vorreldi bakteri N. meningitidis vastase mitme muu
sarnase vaktsiiniga. Tulemuste jargi oli Nimenrixi 1 slist sama efektiivhe kui muud vaktsiinid bakteri
N. meningitidis kdigi nelja serotiilibi polisahhariidide vastu immuunvastuse tekitamisel. Nimenrixiga
tekkis pollisahhariidide vastu immuunvastus sarnasel arvul vaktsineeritutel kui vordlusvaktsiinide
kasutamisel.

Uuringutest selgus ka, et Nimenrixi voi muu meningokokkvaktsiiniga vdhemalt 1-aastaselt
vaktsineeritud patsientide korduvvaktsineerimine Nimenrixiga moni aasta parast esmavaktsineerimist
suurendas nendel antikehade sisaldust.

Kuuendas uuringus, milles osales lle 2000 lapse, keda oli esmakordselt vaktsineeritud 6.-12. nadala
vanuses, selgus, et 2-kuise vahega 2 annuses manustatud Nimenrix oli immuunvastuse tekitamisel
sama efektiivne kui kaks muud bakteri N. meningitides vastast vaktsiini. Tuginedes selle uuringu
andmetele ja andmetele, mis saadi lisauuringust, milles osales 187 last, peetakse seda Nimenrixi
annust efektiivseks ka lastel vanuses 12 nadalat kuni 6 kuud. Kattesaadavad andmed 6-kuiste kuni
1-aastaste laste kohta vdimaldasid jareldada, et Nimenrixi ainsast annusest piisas immuunvastuse
tekitamiseks bakteri N. meningitidis vastu.

Mis riskid Nimenrixiga kaasnevad?

Nimenrixi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on isutus,
arrituvus, uimasus, peavalu, palavik, stistekoha turse, valu ja punetus ning vasimus. Nimenrixiga
korduvvaktsineerimise kdrvandahud sarnanevad Uldjuhul esmavaktsineerimise kdrvalnahtudega, kuid
vaga sageli esineb kdhulahtisust, oksendamist ja iiveldust. Nimenrixi kohta teatatud kdrvalndhtude ja
piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Nimenrix ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet leidis, et Nimenrix oli eri vanuseriihmade patsientidel bakteri N. meningitidis kdigi
nelja serogrupi polisahhariidide vastu immuunvastuse tekitamisel vahemalt sama efektiivhe kui
vordlusvaktsiinid. Amet markis, et Nimenrixil on konjugaatvaktsiinina eeliseid tavavaktsiinide ees,
naiteks tugevama immuunvastuse tekitamine vaikelastel. Nimenrixi talutakse hasti ja amet oli
arvamusel, et vaktsiini saab eri vanuseriihmadele ohutult manustada koos muude rutiinselt
kasutatavate vaktsiinidega. Amet otsustas, et Nimenrixi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ning soovitas anda vaktsiini mudgiloa.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Nimenrixi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Nimenrixi turustaja teeb uuringu, et hinnata 1-2-aastastel lastel Nimenrixi 1 v4i 2 annuse
manustamise jarel tekkiva immuunkaitse kestust.

Nimenrixi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Nimenrixi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nimenrixi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Nimenrixi kohta

Nimenrixi madgiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 20. aprillil 2012.

Lisateave Nimenrixi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2019
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