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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Menveo
A-, C-, W135- és Y-csoportd meningococcus konjugalt vakcina

Ez a dokumentum a Menveo-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6
véleményéhez és a Menveo alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Menveo?

A Menveo egy vakcina. Por és oldoszer formajaban kaphat6, amelyeket oldatos injekcio készitéséhez
Ossze kell keverni. A vakcina a Neisseria meningitidis (N. meningitidis) baktérium részeit tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Menveo?

A Menveo-t 2 évesnél id6ésebb gyermekek és feln6ttek védettségének kialakitasara alkalmazzak az N.
meningitidis baktérium (A-, C-, W135- és Y-szerocsoportjai) altal okozott invaziv betegséggel
szemben.

A Menveo-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknél fennall a baktériumnak val6 kitettség kockazata.
Az invaziv betegség akkor Iép fel, amikor a baktériumok szétterjednek a szervezetben, és sulyos
fert6zéseket, példaul meningitiszt (az agyat és a gerincvel6t kortilvevé hartya gyulladdsa) és szepszist
(vérmérgezés) okoznak.

A vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Menveo-t?

A Menveo-t egyetlen injekcidban, lehetbleg a vallizomba kell beadni. A Menveo-t nem szabad
véredénybe és bbérbe vagy bér alad adni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Menveo?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer az oltbanyagban talalhaté baktériumrészeket ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellentik. Amikor a beoltott személy szervezete ki van téve a baktériumnak, az antitestek az
immunrendszer mas elemeivel egyiitt képesek lesznek a baktériumok elpusztitasara és segitenek a
betegség elleni védekezésben.

A Menveo az N. meningitidis baktérium kovetkez6 négy csoportjabdl kivont, kis mennyiség(i
oligoszacharidot (egy cukorfajta) tartalmaz: A, C, W135 és Y. Ezeket a megtisztitott anyagokat a
Corynebacterium diphtheriae baktériumbdl kivont fehérjéhez konjugaltak (kapcsoltak). Ez segit az
immunvalasz javitasaban.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Menveo-t?

A Menveo antitesttermelést kivalté képességét (immunogenitas) egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak,
amelyben kozel 4000, 11 évesnél idGsebb személy vett részt, majd egy masodik f6 vizsgdlatban is,
amelybe mintegy 3000, két és 10 év kdzotti gyermeket vontak be. A Menveo-t egy, az N. meningitidis
elleni vakcinahoz hasonld, konjugalt vakcinaval hasonlitottak ossze. A f6 hatékonysagi mutaté az volt,
hogy az N. meningitidis oligoszacharidok négy tipusa elleni immunvalasz stimulalasaban a Menveo
legaldbb annyira megfelelének bizonyult-e, mint az 6sszehasonlit6é vakcina.

Milyen elényei voltak a Menveo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatok eredményei igazoltak, hogy az N. meningitidis oligoszacharidok négy tipusa elleni
immunvalasz stimulalasaban feln6tteknél és két évesnél idésebb gyermekeknél a Menveo ugyanolyan
hatésos volt, mint az 6sszehasonlité vakcina. Mindkét vakcina esetében hasonld volt azok szama,
akiknél az oligoszacharidokkal szemben immunvalasz alakult ki.

Milyen kockazatokkal jar a Menveo alkalmazasa?

A Menveo leggyakoribb mellékhatasai felnGtteknél és legaldbb 11 éves gyermekeknél (10 beteg kozdl
tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, émelygés, rossz kdzérzet, mialgia (izomfajdalom), valamint
fajdalom, b6rvorosség és a bér megkeményedése az injekcié beadasanak helyén. 2 és 10 év kozotti
gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok hasonléak voltak, valamint aluszékonysag és
ingerlékenység is el6fordult. A Menveo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

A Menveo nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyagokkal
vagy a készitmény barmely mas Osszetevbjével szemben, ideértve a diftéria-toxoidot is. A vakcinat
nem szabad olyan személyeknek adni, akiknél korabban hasonlé 6sszetétell vakcinadval szemben
életveszélyes reakcio Iépett fel. Az oltdbanyag beadasat el kell halasztani olyan személyek esetében,
akiknek magas lazuk van.

Miért engedélyezték a Menveo forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az N. meningitidis 6t bakteridlis csoportja (A, B, C, W135 és Y) felelds az
invaziv betegségért, valamint, hogy a Menveo szélesebb kér(i védettséget biztosit, mint mas
forgalomban |évl vakcindk. A bizottsag megjegyezte, hogy a Menveo a konjugalt vakcinak elényeit
kinalja, példaul azt, hogy kisgyermekeknél fokozottabb immunvalaszt valt ki. A bizottsag a fentiek
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alapjan megallapitotta, hogy a Menveo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat olyan
személyeknél, akiknél fennall az N. meningitidis baktériumnak valé kitettség kockazata, ezért javasolta
a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Menveo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Menveo lehetl legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Menveo-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Menveo-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 15-én az Eurépai Bizottsag a Menveo-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Menveo-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Menveo-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001095/human_med_001323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001095/human_med_001323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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