I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. AGYOGYSZER NEVE

MenQuadfi oldatos injekcio

Meningococcus A, C, W és Y csoportt konjugalt vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mikrogramm Neisseria meningitidis A csoportu poliszacharidot! és

10 mikrogramm Neisseria meningitidis C csoporta poliszacharidot® és

10 mikrogramm Neisseria meningitidis Y csoportu poliszacharidot! és

10 mikrogramm Neisseria meningitidis W csoportt poliszacharidot! tartalmaz dozisonként (0,5 ml).

155 mikrogramm tetanusztoxoid hordozofehérjéhez konjugéalva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Terapias javallatok

A MenQuadfi a 12 honapos vagy idésebb egyének aktiv immunizalasara javallott A, C, W és 'Y
szerocsoportu Neisseria meningitidis altal okozott invaziv meningococcus-betegségekkel szemben.

A vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfelelen kell alkalmazni.
4.2. Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapimmunizacio:
. 12 héonapos vagy idésebb egyének: egyszeri 0,5 ml-es dozis.
Emlékeztetd oltas:

. A MenQuadfi egyszeri 0,5 ml-es dozisa emlékeztetd oltasként beadhatd olyan alanyoknak, akik
korabban mar kaptak ugyanezeket a szerocsoportokat tartalmazé meningococcus-vakcinat (lasd
5.1 pont).

. Az antitestvalasz perzisztenciajara vonatkozo hosszi tava adatok elérhetdk a MenQuadi-oltas utan
7 évvel (lasd 4.4 és 5.1 pont).

. Nem allnak rendelkezésre az emlékeztetd MenQuadfi-dozis sziikségességére vagy idozitésére

vonatkoz6 adatok (lasd 5.1 pont).



A gyermekek és serdiilok egyéb populacioi
A MenQuadfi biztonsagossagat €s immunogenitasat 12 honaposnal fiatalabbak esetében még nem
igazoltak.

Az alkalmazas modja
Kizarolag intramuscularis injekcioként alkalmazhatd. A beadas javasolt helye a deltaizom vagy a comb
anterolateralis teriilete, az oltott személy életkoratdl és izomtomegétdl fiiggden.

Az oltéanyag alkalmazas el6tti elokészitésére vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni, illetve ezen
vakcina vagy egy ezzel megegyez06 Osszetételii vakcina beadasa utan korabban mar tapasztalt
talérzékenység.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonké&vethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét €s
gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A MenQuadfi nem adhato be subcutan, intravascularisan vagy intradermalisan.

A helyes klinikai gyakorlat, ha a vakcina beadasa el6tt megvizsgaljak a beoltand6 személyt és attekintik a
kortorténetét (kiilonos tekintettel a korabbi oltasokra és a nemkivanatos hatasok esetleges eléfordulasara).

Tulérzékenység
Mint minden injekcids vakcina esetében, mindig biztositani kell a megfeleld orvosi ellatast és feliigyeletet

arra az esetre, ha anafilaxias esemény kovetkezne be a vakcina beadasa utan.

Tarsbetegség
A vakcina beadasat el kell halasztani akut, sulyos lazas betegség esetén. Kisebb fertézés — példaul

megfazas — miatt azonban nem kell elhalasztani az oltast.

Ajulas

Barmilyen vakcinacid utan vagy akar azt megelézden is el6fordulhat syncope (ajulas) vagy egyéb
szorongasos reakcio a tlivel beadott injekcidra adott pszichés reakcioként. Fontos, hogy az ajulasbol eredd
sériilések és az elesés elkeriilése érdekében, az oltas megfeleld helyen torténjen.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

A MenQuadfi-t el6vigyazatossaggal kell alkalmazni thrombocytopeniaban vagy olyan véralvadasi
zavarban szenved6 betegeknél, amely miatt az intramuscularis injekcio alkalmazasa ellenjavallt. Ez alol
kivétel, ha a lehetséges elony egyértelmiien meghaladja a beadassal jard kockazatot.

Védelem
A MenQuadfi kizardlag a Neisseria meningitidis A, C, W és Y csoportja ellen véd. Az oltéanyag nem
nyujt védelmet semmilyen egyéb Neisseria meningitidis csoport ellen sem.

Mas véddoltasokhoz hasonloan, a MenQuadfi-vakcina sem feltétleniil eredményez védettséget minden
beoltott személynél.



A MenQuadfi és egyéb négykomponensii meningococcus-vakcinak esetén beszamoltak az A szerocsoport
elleni szérum-baktericid-antitesttiter cs6kkenésérdl, amikor a (hNSBA) mérésekhez human komplementet
alkalmaztak. Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelentésége nem ismert. Ugyanakkor, ha valakinél
kifejezetten fennall az A szerocsoportu baktériummal valo expozicid kockazata és tobb mint 1 évvel
korabban kapott egy dozis MenQuadfi-t, akkor megfontolhaté emlékeztetd dozis beadésa.

Az A szerocsoport elleni hSBA-titerek mértani kézépértékének (geometric mean titer, GMT) alacsonyabb
szintjeit figyelték meg, miutan 1 dozis MenQuadfi-t adtak be olyan kisgyermekeknek, akik
csecsemOkorukban mar kaptak C szerocsoportu meningococcus konjugalt vakcinat (MenC-CRM).
Ugyanakkor, a kezelési csoportok szeroprotekcios ratai 6sszevethetéek voltak (lasd 5.1 pont). Ezen
megfigyelés klinikai relevanciaja nem ismert. Azonban lehetséges, hogy ezt a jelenséget figyelembe kell
venni azoknal az els6 életéviikben MenC-CRM-véddoltast kapott egyéneknél, akiknél magas a
meningococcus A fertdzés kockazata.

Immunhiany
Immunszupressziv kezelést kap6 vagy immunhianyos betegeknél eléfordulhat, hogy az oltas nem valt ki

megfeleld immunvalaszt (1asd 4.5 pont). Familiaris komplementhianyban (példaul C3- vagy C5-hianyban)
szenvedo betegeknél, valamint a terminalis komplementaktivalast gatlo (példaul ekulizumab) kezelésben
részesiilé egyéneknél fokozott a Neisseria meningitidis A, C, W és Y csoportjai altal kivaltott invaziv
megbetegedések kockazata, abban az esetben is, ha a MenQuadfi-oltast kovetéen megindul az
ellenanyagtermelddés. Immunkarosodott betegekrdl nem allnak rendelkezésre adatok.

Tetanusz elleni immunizalas

A MenQuadfi-védéoltas nem helyettesiti a rutinszerd, tetanusz elleni immunizalast.

A MenQuadfi egyidejli alkalmazasa egy tetanusztoxoidot tartalmazo6 vakcinaval nem karositja a
tetanusztoxoidra kialakul6 valaszt, és nem befolyasolja a biztonsdgossagot.

Natriumtartalom
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5. Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Alkalmazas mas vakcinakkal
Egyidejii alkalmazas esetén a véddoltasokat kiilonbdz6 végtagokba kell beadni és kiilon fecskendoket kell
hasznalni.

12-23 hénapos korban a MenQuadfi beadhato egyidejlileg kanyar6—mumpsz—rubeola- (MMR) vakcinaval
+ varicella-vakcinaval (V), kombinalt diftéria—tetanusz—acellularis pertusszisz- (DTaP) vakcinakkal,
beleértve a hepatitis B-vel (HBV), inaktivalt poliovirussal (IPV) vagy Haemophilus influenzae b tipussal
(Hib) kombinalt DtaP-vakcinakat — ilyen példaul a DTaP-IPV-HB-Hib- (tetanusz toxoiddal konjugalt Hib)
vakcina —, valamint konjugalt, 13valens Pneumococcus poliszacharid vakcinakkal (PCV-13).

10-17 éves korban a MenQuadfi beadhat6 egyidejlileg diftéria—pertusszisz—tetanusz- (acellularis,
komponens) vakcinaval (adszorbealt, csokkentett antigéntartalom) (Tdap) és human papillomavirus elleni
(rekombinans, adszorbealt) vakcinaval (HPV). A MenQuadfi-ra kialakul6 immunvalaszra nincs hatéassal,
ha meningococcus B szerocsoport elleni vakcinaval egyidejiileg alkalmazzak.

A MenQuadfi beadhaté PCV-13-mal egy idében. Egyidejii alkalmazas esetén, a beadas utani 30. napon a
hSBA titerek geometriai atlaganak (GMT) alacsonyabb szintjét figyelték meg az A szerocsoportra
vonatkozoan. Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelentdsége nem ismert. El6vigyazatossagbol azoknal a
12-23 honapos gyermekeknél, akiknél magas az A szerotipusu betegség kockazata, meg kell fontolni a
MenQuadfi- és a PCV-13-vakcina kiilon torténd beadasat.
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Azoknal a meningococcus elleni vakcinat még nem kapott, 10-17 éves gyermekeknél és serdiil6knél, akik
egyidében kaptak a Tdap-, a MenQuadfi- és a HPV-vakcinat, a PT- (pertussis) antigén elleni valasz nem
volt alacsonyabb mértékii, az FHA-ra, PRN-re és FIM-re adott antitestvalaszok viszont alacsonyabb
mértékiiek voltak azokhoz képest, amelyeket azoknal észleltek, akik egyidejlileg csak a Tdap- és a HPV-
vakcinat kaptak. Ennek, a 1étez6, kvadrivalens meningococcus konjugalt oltasoknal is észlelt pertussis-
antigénvalasznak a klinikai relevanciaja nem ismert.

Az egyidejiileg alkalmazott vakcindkat minden esetben mas helyre, lehetdleg ellentétes oldalra kell
beadni.

A fentieken kiviil nem vizsgaltak a MenQuadfi és egyéb vakcinak egyidejii beadasat.
Alkalmazasa szisztémas immunszupresszansokkal

Immunszupressziv kezelést kapo betegeknél el6fordulhat, hogy a vakcina nem valt ki megfeleld
immunvalaszt (1asd 4.4 pont).

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A MenQuadfi terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében csak korlatozott mennyiségii informacio all

rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont). A MenQuadfi terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha az alkalmazas
varhat6 elényei az anyara €s a magzatra nézve meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Szoptatés
Nem ismert, hogy a MenQuadfi kivalasztodik-e a human anyatejbe. A MenQuadfi kizarélag akkor

alkalmazhato szoptatas alatt, ha a varhat6 elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Termékenység

A fejlédésre és a reproduktiv toxicitasra iranyuld vizsgalatot ndstény nyulaknal végeztek. Nem
tapasztaltak a parzasi teljesitményre vagy a néstények termékenységére kifejtett hatasokat. A himek
termékenységét nem vizsgaltak (lasd 5.3 pont).

4.7. A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A MenQuadfi nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ugyanakkor a 4.8 pontban (,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™) felsorolt hatasok némelyike
atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A MenQuadfi egyszeri dozisanak biztonsagossagat 12 honapos vagy id6sebb egyéneknél vizsgaltak 7,
randomizalt, aktiv kontrollos, multicentrikus pivotalis vizsgalatban. Ezekben a vizsgalatokban 6308 alany
kapott vagy alapimmunizalast (N=5906) vagy emlékeztetd oltast (N=402) MenQuadfival és az 6
adataikkal végeztek biztonsagossagi elemzéseket. Ez 1389 (12-23 honapos) kisgyermeket, 498 (2-9 éves)
gyermeket, 2289 (10-17 éves) serdiilot, 1684 (18-55 éves) felndttet, 199 (5664 éves) idsebb felndbttet és
249 (65 éves vagy id6sebb) idéset jelentett. Koziiliik 392 serdiilé kapott MenQuadfi-t Tdap-vel és
HPV-vel egyiitt, és 589 kisgyermek kapott MenQuadfi-t MMR+V-vel (N=189), DTaP-IPV-HB-Hib-vel
(N=200) vagy PCV-13-mal (N=200) egyiitt.




A MenQuadfi egyszeri dozisa utan 7 napon beliil jelentett leggyakoribb mellékhatasok a 12—23 honapos
kisgyermekeknél a kdvetkezOk voltak: ingerlékenység (36,7%) és az injekcio beadasanak helyén
jelentkezo érzékenység (30,6%), a 2 éves vagy idésebb gyermekeknél pedig az injekcié beadasanak
helyén jelentkezo fajdalom (38,7%) és a myalgia (30,5%). Ezen mellékhatasok tobbsége enyhe vagy
kozepes intenzitasa volt.

A MenQuadfi emlékeztetd oltas utan jelentkezd mellékhatdsok aranya a 15 éves vagy iddsebb serdiiloknél
és felndtteknél hasonlo volt ahhoz az aranyhoz, amelyet a MenQuadfi alapimmunizalast kapo serdiiloknél
és felndtteknél figyeltek meg.

A kisgyermekeknél a vakcinabeadas utani 7 napban jelentkez6 mellékhatasok aranya hasonl6 volt, amikor
az MMR+V-t MenQuadfi-val egyidejiileg, illetve amikor anélkiil alkalmaztak, és a DTaP-IPV-HB-Hib-
vakcina estében is, amikor MenQuadfi-val egyidejiileg vagy anélkiil alkalmaztak. Osszességében, a
mellékhatasok aranya magasabb volt a PCV-13-at és MenQuadfi-t egyidében kap6 kisgyermeknél
(36,5%) az onmagaban beadott PCV13-at kapoknal megfigyelt arannyal (17,2%) 6sszehasonlitva.

Egy tovabbi klinikai vizsgalatban, 3—6 évvel korabban MenQuadfi-val alapimmunizalt, 13-26 éves
serdiiloknél és felnbtteknél alkalmaztak MenQuadfi-t B szerocsoport elleni (MenB) vakcinaval, azaz
Trumenba-val (N=93) vagy Bexsero-val (N=92) egyidejiileg. A 7 napon beliil jelentkez6 szisztémas
reakciok aranya nagyobbnak, intenzitasuk pedig sulyosabbnak tiint, ha a MenQuadfi-t MenB vakcinaval
egyidejlleg alkalmaztak, 6sszehasonlitva azzal, amikor a MenQuadfi-t 6nmagaban adtak be. A
forszirozott (solicited) jelentésekbdl szarmazo leggyakoribb szisztémas mellékhatas az enyhe myalgia
volt, ami gyakrabban jelentkezett azoknal a serdiil6knél és felnétteknél, akiknél a MenQuadfi-t és a MenB
vakcinat (Trumenba, 65,2%; Bexsero, 63%) egyidejlileg alkalmaztak, azokhoz képest, akiket kizarolag
MenQuadfi-val oltottak (32,8%).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A kovetkezd6, lent felsorolt mellékhatasokat azonositottak a MenQuadfi-val végzett klinikai
vizsgalatokban, amelyekben a vakcinat dnmagaban adtak 2 éves vagy iddsebb alanyoknak. A 12—
23 honapos kisgyermekeknél megfigyelt biztonsagossagi profilt a ,,Gyermekek és serdiil6k” cimii
bekezdés ismerteti.

A mellékhatasok a kdvetkezd gyakorisagi kategoriak szerint vannak felsorolva:

Nagyon gyakori (>1/10);

Gyakori (>1/100 — <1/10);

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100);

Ritka (>1/10 000 — <1/1000).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.




1. tablazat: A MenQuadfi klinikai vizsgalatokban torténé alkalmazasa utan a 2 éves vagy idésebb
alanyoknal jelentkez6 mellékhatasok tablazatos osszefoglalasa

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzészervi és nyirokrendszeri | Ritka Lymphadenopathia
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek | Nagyon gyakori Fejfajas
Nem gyakori Szédiilés
Emésztérendszeri betegségek és Nem gyakori Hanyas, hanyinger
tiinetek Ritka Hasmenés, gyomorfdjdalom
A bOr és a bor alatti szovet Ritka Urticaria, pruritus, borkitités
betegségei és tiinetei
A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori Myalgia
a kotdszovet betegségei €s tiinetei Ritka Végtagfajdalom
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Rossz kozérzet
helyén fellépd reakciok Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezd
fajdalom
Gyakori Laz
Az injekci6 beaddsanak helyén: duzzanat,
erythema
Nem gyakori Kimeriiltség
Az injekcid beadasanak helyén: pruritus,
melegség, véralafutas, borkiiités
Ritka Hidegrazas, honaljfajdalom
Az injekcid beadasanak helyén: induratio

Gyermekek és serdiil0k

A MenQuadfi biztonsagossagi profilja 2—-17 éves gyermekek ¢€s serdiilok esetében altalanossagban hasonlo
volt a felnétteknél megfigyelhet6 biztonsagossagi profilhoz. A MenQuadfi injekcié beadasanak helyén
fellépé erythemat és duzzanatot gyakrabban jelentették a 2-9 éves gyermekeknél (nagyon gyakori), mint
az iddsebb korcsoportokban.

12-23 honapos kisgyermekeknél gyakrabban jelentettek a MenQuadfi injekcio beadasanak helyén fellépd
erythemat €s duzzanatot (nagyon gyakori), hanyast (gyakori) €s hasmenést (gyakori), mint az id6sebb
korcsoportokban. Az alabbi, 2. tablazatban felsorolt tovabbi mellékhatasok nagyon gyakoriak vagy
gyakoriak voltak a MenQuadfi beadasa utan kisgyermekeknél, a klinikai vizsgalatok soran:

2. tablazat: A MenQuadfi klinikai vizsgalatokban torténé alkalmazasa utan 12-23 hénapos
alanyoknal jelentkez6 mellékhatasok tablazatos osszefoglalasa

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Nemkivanatos hatasok
Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori Az étvagy elvesztése
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori Ingerlékenység

Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Nagyon gyakori Almossag
Emésztérendszeri betegségek és Gyakori Hanyas, hasmenés
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet betegségei | Nem gyakori Urticaria
és tiinetei




Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Szokatlan sirds

helyén fellépd reakciok Az injekcid beadasanak helyén:
érzékenység/fajdalom, erythema,
duzzanat

Gyakori Laz

Nem gyakori Az injekci6 beadasanak helyén: pruritus,
induratio, véralafutas, borkiiités

Id6sebb populacio

A MenQuadfi egyszeri dozisanak beadasa utani 7 napban 6sszességében ugyanazokat az injekcio beadasi
helyén és szisztémasan jelentkez6 mellékhatasokat figyelték meg az id6sebb (56 éves vagy iddsebb)
feln6tteknél, mint a fiatalabb (18-55 éves) felnétteknél, csak kisebb gyakorisaggal, kivéve az injekcid
beadasi helyén jelentkezd viszketést, amely gyakrabban fordult eld (gyakori volt) az iddsebb feln6tteknél.
Ezen mellékhatdsok tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9. Tualadagolas

A MenQuadfi tiladagolasa nem valoszinii, mivel egyadagos injekcios tivegben érhet6 el. Taladagolas
esetén az ¢életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Meningococcus-vakcinak

ATC-kod: JO7TAHO8

Hatasmechanizmus

Az anticapsularis meningococcus antitestek komplementmedialt baktericid hatas révén nyujtanak
védelmet a meningococcus okozta betegségek ellen.

A MenQuadfi a Neisseria meningitidis A, C, W és Y szerocsoportu capsularis poliszacharidjaira
specifikus baktericid antitestek termelését indukalja.

Immunogenitas
A (12-23 honapos) kisgyermekek, a (2-17 éves) gyermekek és serdiilok, a (18-55 éves) felnottek és az

(56 év feletti) idosebb felnéttek alapimmunizalasara alkalmazott MenQuadfi egyszeri dozisanak
immunogenitasat 6 pivotalis vizsgalatban és egy (12—-23 honapos Kisgyermekeknél végzett) tovabbi
vizsgalatban értékelték. Az emlékeztetd oltasként alkalmazott MenQuadfi egyszeri dozisanak
immunogenitasat (15-55 éves alanyoknal) 1 pivotalis vizsgalatban értékelték. Ezenkiviil, az

3 vizsgalatban értékelték (4-5 éves) gyermekeknél, .(13-26 éves) serdiiloknél és felnbtteknél, valamint
(=59 éves) 1dosebb felndtteknél.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Els6dleges immunogenitasi elemzéseket szérum baktericid aktivitas vizsgalattal (serum bactericidal
activity, SBA) végeztek, amelynek soran exogén komplementforrasként human szérumot alkalmaztak
(hSBA). A komplementforrasként nyul szérumot alkalmazé baktericid aktivitas vizsgalatok (rfSBA) adatai
mindegyik korcsoportra vonatkozéan elérhetdek, és ezek altalanossagban a human komplement
alkalmazasaval kapott baktericid aktivitas vizsgélat soran (hSBA) megfigyelt tendencidkat kdvetik.
Ezenkiviil, a MEQO0065 vizsgalatban [NCT03890367] a C szerocsoportnal végzett hSBA- és rSBA-
vizsgalattal minden alanynal értékelték a primer immunogenitast.

Legalabb harom évvel az alapimmunizalas utani adatok allnak rendelkezésre az antitestvalasz
perzisztenciajaval kapcsolatban (4-5 éves) gyermekeknél, (1326 éves) serdiiléknél és feln6tteknél,
valamint (>59 éves) idésebb felndtteknél. Ezeknél az alanyoknal a MenQuadfi emlékeztetd oltasra
vonatkozd klinikai adatok is rendelkezésre allnak.

Immunogenitas 12—23 honapos kisgyermekeknél
A 12-23 honapos alanyoknal az immunogenitast 3 klinikai vizsgalatban (MET51 [NCT02955797],
MET57 [NCT03205371] és MEQ00065 [NCT03890367]) értékelték.

A METS51 vizsgalatot olyan alanyokkal végezték, akik vagy még soha nem kaptak meningococcus elleni
vakcinat, vagy akik az els6 életéviik soran egykomponensii meningococcus C elleni konjugalt vakcinat
(MenC) kaptak (lasd 3. tablazat).

3. tablazat: A MenQuadfi- és a MenACWY-TT-vakcina beadasa utan 30 nappal meghatarozott
baktericid antitestvalaszok dsszehasonlitasa olyan 12-23 hénapos alanyoknal, akik vagy nem kaptak
még meningococcus elleni vakcinat (naiv), vagy akiknél kombinalt médszert (naiv + MenC
alapimmunizalast) alkalmaztak (MET51* vizsgalat)

Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-0s CI)
Naiv Naiv Kombinalt Kombinalt
(naiv + MenC (naiv + MenC
alapimmunizalt) | alapimmunizalt)
A N=293 N=295 N=490 N=393-394
% >1:8 90,8 89,5 90,4 91,6
(Szeroprotekcid)** (86,9; 93,8) (85,4; 92,7) (87,4; 92,9) (88,4; 94,2)
Szerokonverzio %-a 76,8 72,5 76,5 77,1
(71,5; 81,5) (67,1, 77,6) (72,5; 80,2) (72,6; 81,2)
hSBA GMT 28,7 28,0 29,9 34,5
(25,2; 32,6) (24,4; 32,1) (26,9; 33,2) (30,5; 39,0
C N=293 N=295 N=489 N=393-394
% >1:8 99,3 81,4 99,2 85,5
(Szeroprotekcid)** (97,6; 99,9) (76,4, 85,6) (97,9; 99,8) (81,7; 88,9
Szerokonverzio %-a 98,3 71,5 97,1 77,4
(96,1; 99,4) (66,0; 76,6) (95,2; 98,4) (72,9; 81,4)
hSBA GMT 436 26,4 880 77,1
(380; 500) (22,5;31,0) (748; 1035) (60,7; 98,0)
W N=293 N=296 N=489 N=393-394
% >1:8 83,6 83,4 84,9 84,0
(Szeroprotekcid)** (78,9; 87,7) (78,7, 87,5) (81,4; 87,9) (80,0; 87,5)
Szerokonverzio %-a 67,6 66,6 70,8 68,4
(61,9; 72,9) (60,9; 71,9) (66,5; 74,8) (63,6; 73,0)
hSBA GMT 22,0 16,4 24,4 17,7
(18,9; 25,5) (14,4; 18,6) (21,8; 27,5) (15,8; 19,8)
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Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-0s CI)
Naiv Naiv Kombinalt Kombinalt
(naiv + MenC (naiv + MenC
alapimmunizalt) | alapimmunizalt)
Y N=293 N=296 N=488-490 N=394-395
% >1:8 93,2 91,6 94,3 91,6
(Szeroprotekcid)** (89,7, 95,8) (87,8; 94,5 (91,8; 96,2) (88,5; 94,2
Szerokonverzid %-a 81,9 79,1 84,8 78,9
(77,0, 86,1) (74,0; 83,5 (81,3; 87,9) (74,6; 82,9
hSBA GMT 38,0 32,2 41,7 31,9
(33,0; 43,9) (28,0; 37,0 (37,5; 46,5) (28,4; 36,0

* A klinikai vizsgélat azonositdja: NCT02955797

N: a protokoll szerinti elemzési populacioban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok szama. A
résztvevok szama az idoponttol és a szerocsoporttol fiiggden valtozik.
Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.
** Teljestilt a non-inferioritas kritériuma

Kordbban, az elsé életév soran meningococcus C elleni konjugdlt vakcinaval oltott alanyokndl Kialakult

valasz:

A METS51 vizsgalatban (NCT02955797) az egykomponensti meningococcus C konjugalt vakcinaval
alapimmunizalt (12-23 hénapos) kisgyermekek tobbségének a hSBA-titere >1:8 volt a MenQuadfi-

csoportban (N=198) (>86,7%) és a MenACWY-TT-csoportban (N=99) (>85,7%) a vakcina beadasa utani
30. napon. Ezek a kisgyermekek csecsemdkorukban vagy MenC-TT- (a tetanustoxoidra konjugalt MenC),
vagy MenC-CRM- (diftériatoxoidra konjugalt MenC) vakcinat kaptak. Az oltés utani szeroprotekcio
aranya az 0SSzes szerocsoportban hasonld volt a MenQuadfi és a MenACWY-TT esetében, fiiggetleniil az
alapimmunizalastol.

A MenC-CRM-mel alapimmunizalt alanyoknal az A szerocsoport esetében a GMT-k alacsonyabbak
voltak a MenQuadfi-t kapott csoportban (n=49) [12,0 (8,23; 17,5)], mint a MenACWY-TT-t kapott
csoportban (n=25) [42,2 (25,9; 68,8)]. A MenQuadfi beadasa utan a szeroprotekcié aranya (hSBA-titer
>1:8) a MenC-CRM-mel alapimmunizalt résztvevoknél alacsonyabb, de az A és a W szerocsoportokra
vonatkozoan még mindig hasonl6 volt a MenACWY -TT-vel alapimmunizalt csoporttal Gsszehasonlitva
[A: 68,8% (53,7; 81,3) vs 96,0% (79,6; 99,9); W: 68,1% (52,9; 80,9) vs 79,2% (57,8; 92,9)]. Az Y
szerocsoportra vonatkozoan pedig az aranyok magasabbak, de még mindig hasonl6ak voltak a
MenACWY-TT-vel alapimmunizalt csoport értékeihez [95,8% (85,7; 99,5) vs 80.0% (59,3; 93,2)]. AC
szerocsoport esetében az arany 6sszevethetd volt a 2 csoportban [95,7% (85,5; 99,5) vs 92,0% (74,0;
99,0)]. Az eredmények klinikai relevanciaja nem ismert. Lehetséges, hogy ezt a jelenséget figyelembe kell
venni azoknal az els6 életéviikben MenC-CRM véddoltast kapott egyéneknél, akiknél magas a
meningococcus A fertdzés kockazata.

A MET57 (NCT03205371) vizsgalatot meningococcus vakcinat még nem kapott (naiv), 12-23 honapos
kisgyermekeknél végezték az immunogenitas tanulmanyozasara a MenQuadfi és a gyermekkorban adott
vakcindk (MMR+V, DTaP-IPV-HB-Hib vagy PCV-13) egyidejii alkalmazasakor. Osszességében, a
vakcinacié utani hSBA-szeroprotekcios rata a MenQuadfi-t kapott alanyoknal mindegyik szerocsoport
esetében magas (88,9% és 100% ko6zotti) volt. Az A szerocsoport esetében a MenQuadfi és PCV-13-
egyidejli alkalmazasakor meghatarozott szerokonverzio €s szeroprotekcio (56,1%, [95%-os ClI 48,9; 63,2]
és 83,7% [95%-o0s CI 77,7; 88,6]) 6sszevethetd volt az onmagaban alkalmazott MenQuadfi esetében
meghatarozott adatokkal (71,9% [95%-0s CI 61,8; 80,6] és 90,6% [95%-o0s CI 82,9; 95,6]). Az

A szerocsoport esetében a hNSBA GMT-ket érint6 kiilonbségeket figyeltek meg, amikor a MenQuadfi-t
PCV-13-mal egyiitt adtak be (n=196) (24,6 [95%-0s CI: 20,2; 30,1]), szemben az 6nmagaban alkalmazott
MenQuadfi-val (n=96) (49,0 [95%-o0s CI: 36,8; 65,3]). Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelent6sége nem
ismert, de lehetséges, hogy ezt figyelembe kell venni olyan egyéneknél, akiknél fokozott a MenA fertdzés
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kockazata. Esetiikben érdemes megfontolni, hogy a MenQuadfi-t és a PCV-13-at ne egyidében kapjak
meg.

A MEQO00065 (NCT03890367) vizsgalatot meningococcus vakcinat még nem kapott (naiv), 12—

23 honapos kisgyermekeknél végezték, az immunogenitas hSBA- és rSBA-vizsgalattal torténd
tanulmanyozasara C szerocsoportnal, a MenQuadfi egyszeri dozisanak beadasa utan a MenACWY-TT
vagy a MenC-TT vakcinaval 0sszehasonlitva.

A MenACWY-TT vakcinaval 6sszehasonlitva, a MenQuadfi szuperiornak bizonyult a C szerocsoport
elleni hSBA-szeroprotekcios rata és a hSBA- és rSBA-titerek mértani kozépértékének tekintetében, a C
szerocsoport elleni rISBA-szeroprotekcios rata tekintetében pedig non-inferiornak bizonyult.

A MenQuadfi a MenC-TT vakcinaval 6sszehasonlitva is szuperiornak bizonyult a C szerocsoport elleni
hSBA-titerek mértani kozépértékének tekintetében, és non-inferiornak bizonyult a C szerocsoport elleni
rSBA ¢és hSBA szeroprotekcids rata tekintetében (1asd 4. tablazat).

4. tablazat: A MenQuadfi, a MenACWY-TT és a MenC-TT vakcina beadasa utan 30 nappal
meghatarozott C szerocsoport elleni hSBA és rSBA baktericid antitestvalaszok dsszehasonlitasa

olyan 12-23 honapos kisgyermekeknél, akik még nem kaptak meningococcus elleni vakcinat
(MEQO0065* vizsgalat)

MenQuadfi MenACWY-TT MenC-TT MenQuadfi '\'I/'I'T'n(g\;l\{:s- MenC-TT
Végpontok (95%-o0s CI) (95%-o0s CI) (95%-0s CI) | (95%-0s CI) c) (95%-0s CI)
hSBA rSBA
N=214 N=211 N= 216 N=213 N=210 N=215
% >1:8 99,5%s 89,1 99,5 1001 94,8 100
(szeroprotekcio) (97,4; 100) (84,1; 93,0) (97,4; 100) (98,3; 100) (90,8; 97,4) (98,3; 100)
Szerokonverzio 99,5 83,4 99,1 99,5 92,9 99,5
%-a (97,4; 100) (77,7, 88,2) (96,7; 99,9) (97,4; 100) (88,5; 95,9) (97,4; 100)
GMT-k 515% 31,6 227 2143¢ 315 1624
(450; 591) (26,5; 37,6) (198; 260) (1870; 2456) (252; 395) (1425; 1850)

* A Klinikai vizsgalat azonositdja: NCT03890367

# A MenQuadfi szuperiornak bizonyult a MenACWY-TT vakcinaval dsszehasonlitva (hSBA szeroprotekcids ratak)

§ A MenQuadfi non-inferiornak bizonyult a MenC-TT vakcinaval 6sszehasonlitva (hSBA szeroprotekcios ratak)

$ A MenQuadfi szuperiornak bizonyult a MenACWY-TT és a MenC-TT vakcinaval ésszehasonlitva (NSBA GMT-k)

9 A MenQuadfi non-inferiornak bizonyult a MenACWY-TT ¢és a MenC-TT vakcinaval 6sszehasonlitva (rSBA szeroprotekcios ratak)
¥ A MenQuadfi szuperiornak bizonyult a MenACWY-TT és a MenC-TT vakcinaval 6sszehasonlitva (rSBA GMT-k)

N = A protokoll szerinti elemzési populacidban érvényes szeroldgiai eredményekkel rendelkezé alanyok szama

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma

Immunogenitas 2—9 éves gyermekeknél

A 2-9 éves alanyoknal kialakult immunogenitast a MET35 (NCT03077438) vizsgélatban értékeltek (2-5
és 6-9 éves kor szerint rétegezve), amelyben a szerologiai valaszokat hasonlitottak 6ssze a MenQuadfi
vagy a MenACWY-CRM alkalmazésa utan.

Osszességében, a 2-9 éves alanyoknal a hSBA szerokonverzi6 alapjan immun non-inferioritast igazoltak a
MenQuadfi-ra vonatkozoan a MenACWY -CRM-vakcinaval 6sszehasonlitva mind a négy
szerocsoportban.
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5. tablazat: A MenQuadfi- és a MenACWY-CRM-vakcina beadasa utan 30 nappal meghatarozott
baktericid antitestvalaszok 6sszehasonlitasa olyan 2-5 éves valamint 6-9 éves alanyok vakcinacidjat
kovetéen, akik még nem kaptak meningococcus elleni vakcinat (MET35* vizsgalat)

2-5 év 6-9 év
Szerocsoporton | MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
kénti végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-0s CI)
A N=227-228 N=221 N=228 N=237
% >1:8 84,6 76,5 88,2 81,9
(szeroprotekcio) (79,3; 89,1) (70,3; 81,9) (83,2; 92,0) (76,3; 86,5)
Szerokonverzio 52,4 448 58,3 50,6
%-a (45,7; 59,1) (38,1; 51,6) (51,6; 64,8) (44,1; 57,2)
hSBA GMT 21,6 18,9 28,4 26,8
(18,2; 25,5) (15,5; 23,0) (23,9; 33,8) (22,0; 32,6)
C N=229 N=222-223 N=229 N=236
% >1:8 97,4 64,6 98,3 69,5
(szeroprotekcid) (94,4; 99,0) (57,9; 70,8) (95,6; 99,5) (63,2; 75,3)
Szerokonverzid 94,3 43,2 96,1 52,1
%-a (90,5; 96,9) (36,6; 50,0) (92,7; 98,2) (45,5; 58,6)
hSBA GMT 208 11,9 272 23,7
(175; 246) (9,79; 14,6) (224; 330) (18,2; 31,0)
W N=229 N=222 N=229 N=237
% >1:8 90,8 80,6 98,7 91,6
(szeroprotekcio) (86,3; 94,2) (74,8; 85,6) (96,2; 99,7) (87,3; 94,8)
Szerokonverzid 73,8 61,3 83,8 66,7
%-a (67,6; 79,4) (54,5; 67,7) (78,4; 88,4) (60,3; 72,6)
hSBA GMT 28,8 20,1 48,9 33,6
(24,6; 33,7) (16,7; 24,2) (42,5; 56,3) (28,2; 40,1)
Y N=229 N=222 N=229 N=237
% >1:8 97,8 86,9 99,1 94,5
(szeroprotekcid) (95,0; 99,3) (81,8; 91,1) (96,9; 99,9) (90,8; 97,0)
Szerokonverzid 88,2 77,0 94,8 81,4
%-a (83,3; 92,1) (70,9; 82,4) (91,0; 97,3) (75,9; 86,2)
hSBA GMT 49,8 36,1 95,1 51,8
(43,0; 57,6) (29,2; 44,7) (80,2; 113) (42,5; 63,2)

* A klinikai vizsgélat azonositoja: NCT03077438

N: a protokoll szerinti elemzési populacioban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez alanyok szama. A
résztvevok szama az idoponttol és a szerocsoporttol fliggden valtozik.

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

Immunogenités 10-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél

A 10-17 éves alanyoknal a vakcina immunogenitasat 2 vizsgalatban értékelték, amelyekben a MenQuadfi
alkalmazasa utan kialakult szerokonverziot hasonlitottak 6ssze vagy a MenACWY-CRM vakcinaval
(MET50 [NCT02199691]), vagy a MenACWY-DT vakcinaval (MET43[NCT02842853]).
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A MET50 vizsgalatot meningococcus vakcindval még nem beoltott alanyokkal végezték és vizsgaltik a
szerokonverziot csak MenQuadfi, csak MenACWY-CRM, MenQuadfi + Tdap + HPV egyiittes
alkalmazasa, vagy csak Tdap + HPV alkalmazésa utan.

6. tablazat: A MenQuadfi- és a MenACWY-CRM-vakcina beadasa utian 30 nappal meghatarozott
baktericid antitestvalaszok dsszehasonlitasa olyan 10-17 éves alanyok vakcinacidjat kovetéen, akik
még nem kaptak meningococcus elleni vakcinat (MET50* vizsgalat)

Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-CRM
végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI)
A N=463 N=464
% >1:8 (szeroprotekcid) 93,5 (90,9; 95,6) 82,8 (79,0; 86,1)
Szerokonverzio %-a**# 75,6 (71,4; 79,4) 66,4 (61,9; 70,7)
hSBA GMT 44,1 (39,2; 49,6) 35,2 (30,3; 41,0
C N=462 N=463
% >1:8 (szeroprotekcid) 98,5 (96,9; 99,4) 76,0 (71,9; 79,8)
Szerokonverzid %-a**# 97,2 (95,2; 98,5) 72,6 (68,3; 76,6)
hSBA GMT 387 (329; 456) 51,4 (41,2; 64,2)
wW N=463 N=464
% >1:8 (szeroprotekcid) 99,1 (97,8; 99,8) 90,7 (87,7; 93,2)
Szerokonverzid %-a**# 86,2 (82,7; 89,2 66,6 (62,1; 70,9)
hSBA GMT 86,9 (77,8; 97,0 36,0 (31,5; 41,0)
Y N=463 N=464
% >1:8 (szeroprotekcid) 97,2 (95,2; 98,5) 83,2 (79,5; 86,5)
Szerokonverzid %-a**# 97,0 (95,0; 98,3) 80,8 (76,9; 84,3)
hSBA GMT 75,7 (66,2; 86,5) 27,6 (23,8; 32,1)

* A Klinikai vizsgalat azonositoja: NCT02199691

N: a protokoll szerinti elemzési populacioban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok szama.

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

** a vakcinacié utani hSBA-titer >1:8 azon alanyoknal, akiknek a vakcinacio el6tti hnSBA-titere < 1:8, vagy a hSBA
titer a vakcinacio el6tti értékhez képest legalabb 4-szeresére nétt a vakeinacid utan olyan alanyoknal, akiknek a
vakcinacio elotti hSBA-titere >1:8.

# Teljesiilt a non-inferioritas kritériuma.

A MET43 vizsgalat soran a MenQuadfi immunogenitasat értékelték a MenACWY-DT-vel
Osszehasonlitva gyermekeknél, serdiil6knél és felnétteknél (10-55 éves).

7. tablazat: A MenQuadfi- és a MenACWY-DT-vakcina beadasa utan 30 nappal meghatarozott
baktericid antitestvalaszok 6sszehasonlitasa olyan 10-17 éves alanyok vakcinacigjat kovetéen, akik
még nem kaptak Meningococcus elleni vakcinat (MET43* vizsgalat)

Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-DT
végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI)
A N=1097 N=300
% >1:8 96,2 (94,9; 97,2) 89,0 (84,9; 92,3)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzi6 %-a** 74,0 (71,3; 76,6) 55,3 (49,5; 61,0)
hSBA GMT 78 (71,4; 85,2) 44,2 (36,4; 53,7)
C N=1097-1098 N=300
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Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-DT
végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI)

% >1:8 98,5 (97,5; 99,1) 74,7 (69,3; 79,5)

(szeroprotekcio)

Szerokonverzid %-a** 95,6 (94,2; 96,8) 53,3 (47,5; 59,1)

hSBA GMT 504 (456; 558) 44,1 (33,7;57,8)
W N=1097 N=300

% >1:8 98,3 (97,3; 99,0) 93,7 (90,3; 96,1)

(szeroprotekcio)

Szerokonverzid %-a** 84,5 (82,2; 86,6) 72,0 (66,6; 77,0)

hSBA GMT 97,2 (88,3; 107) 59,2 (49,1; 71,3)
Y N=1097 N=300

% >1:8 99,1 (98,3; 99,6) 94,3 (91,1; 96,7)

(szeroprotekcio)

Szerokonverzio %-a** 95,6 (94,2; 96,8) 85,7 (81,2; 89,4)

hSBA GMT 208 (189; 228) 80,3 (65,6; 98,2)

* A klinikai vizsgélat azonositoja: NCT02842853
N: a protokoll szerinti elemzési populacidban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok szama. A
résztvevok szama az idéponttol és a szerocsoporttol fliggden valtozik
Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.
** Teljesiilt a non-inferioritas kritériuma.

Immunogenitas 18-55 éves felndtteknél

A 18-55 éves alanyoknal a MenQuadfi immunogenitasat értékelték a MenACWY-DT immunogenitasaval
Osszehasonlitva a MET43 (NCT02842853) vizsgalatban.

8. tablazat: A MenQuadfi- és a MenACWY-DT-vakcina beadasa utan 30 nappal meghatarozott
baktericid antitestvalaszok 6sszehasonlitasa olyan 18-55 éves alanyok vakcinaciojat kovetéen, akik

még nem kaptak meningococcus elleni vakcinat (MET43* vizsgalat)

Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-DT (95%-0s CI)
végpont (95%-0s CI)
A N=1406-1408 N=293
% >1:8 93,5 (92,1; 94,8) 88,1 (83,8; 91,5)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzid %-a** 73,5 (71,2; 75,8) 53,9 (48,0; 59,7)
hSBA GMT 106 (97,2; 117) 52,3 (42,8; 63,9
C N=1406-1408 N=293
% >1:8 93,5 (92,0; 94,7) 77,8 (72,6; 82,4)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzi6 %-a** 83,4 (81,4; 85,3) 42,3 (36,6; 48,2)
hSBA GMT 234 (210; 261) 37,5 (29,0; 48,5
wW N=1408-1410 N=293
% >1:8 94,5 (93,2; 95,7) 80,2 (75,2; 84,6)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzi6 %-a** 77,0 (74,7, 79,2) 50,2 (44,3; 56,0)
hSBA GMT 75,6 (68,7; 83,2) 33,2 (26,3; 42,0)
Y N=1408-1410 N=293
% >1:8 98,6 (97,8; 99,1) 81,2 (76,3; 85,5)
(szeroprotekcio)
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Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-DT (95%-0s CI)
végpont (95%-0s CI)

Szerokonverzi6 %-a** 88,1 (86,3; 89,8) 60,8 (54,9; 66,4)
hSBA GMT 219 (200; 239) 54,6 (42,3; 70,5

* A klinikai vizsgélat azonositoja: NCT02842853

N: a protokoll szerinti elemzési populacioban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok szama. A
résztvevok szama az idoponttol és a szerocsoporttol fliggden valtozik.

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

** Teljesiilt a non-inferioritas kritériuma.

Immunogenitas 56 éves vagy iddsebb felnbtteknél

Az 56 éves vagy id6sebb alanyoknal (atlagéletkor: 76,1 év, tartomany: 56,0-97,2 év) a MET49
(NCT02842866) vizsgalatban értékelték a MenQuadfi immunogenitasat a MenACWY poliszacharid
vakcina immunogenitasaval 6sszehasonlitva.

9. tablazat: A MenQuadfi és a MenACWY poliszacharid vakcina beadasa utan 30 nappal
meghatarozott baktericid antitestvalaszok dsszehasonlitasa olyan 56 éves vagy idésebb alanyok
vakcinacigjat kovetéen, akik még nem kaptak meningococcus elleni vakcinat (MET49* vizsgalat)

Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY poliszacharid
végpont (95%-0s CI) (95%-0s CI)
A N=433 N=431
% >1:8 89,4 (86,1; 92,1) 84,2 (80,4; 87,5)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzid %-a** 58,2 (53,4; 62,9) 42,5 (37,7, 47,3)
hSBA GMT 55,1 (46,8; 65,0) 31,4 (26,9; 36,7)
C N=433 N=431
% >1:8 90,1 (86,9; 92,7) 71,0 (66,5; 75,2)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzid %-a** 77,1 (72,9; 81,0) 49,7 (44,8; 54,5)
hSBA GMT 101 (83,8; 123) 24,7 (20,7; 29,5)
W N=433 N=431
% >1:8 77,4 (73,1; 81,2) 63,1 (58,4; 67,7)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzid %-a** 62,6 (57,8; 67,2) 448 (40,0; 49,6)
hSBA GMT 28,1 (23,7; 33,3) 155 (13,0; 18,4)
Y N=433 N=431
% >1:8 91,7 (88,7; 94,1) 67,7 (63,1; 72,1)
(szeroprotekcio)
Szerokonverzid %-a** 74,4 (70,0; 78,4) 43,4 (38,7; 48,2)
hSBA GMT 69,1 (58,7; 81,4) 21,0 (17,4; 25,3)

* A klinikai vizsgélat azonositoja: NCT02842866

N: a protokoll szerinti elemzési populacioban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok szama.
Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

** Teljestilt a non-inferioritas kritériuma.

Az immunvilasz perzisztencidja és a MenQuadfi emlékeztetd oltisra adott antitestvalasz perzisztencidja

Az alapimmunizalas utani antitestvalasz perzisztenicajat és a MenQuadfi emlékeztetd oltas
immunogenitasat 3 vizsgalatban értékelték (4-5 éves) gyermekeknél, (13-26 éves) serdiiloknél és
felndtteknél, valamint (>59 éves) iddsebb felnétteknél.
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Az immunvalasz perzisztenciaja és a MenQuadfi emlékezteto oltasra adott antitestvalasz perzisztenciaja

4-5 éves gyermekeknél

A MET®62 vizsgalatban (NCT03476135) a MenQuadfi alapimmunizalds utani antitestvalasz

perzisztenciajat, valamint a MenQuadfi emlékeztetd oltas immunogenitasat és biztonsagossagat értékelték

4-5 éves gyermekeknél. Ezeket a gyerekeket 3 évvel korabban, 12—23 honapos korukban, a II. fazisu
MET54 vizsgalatban egyetlen MenQuadfi- vagy MenACWY -TT-dozissal alapimmunizaltak. Az
antitestvalasznak a MenQuadfi emlékeztetd oltas eldtti perzisztencidjat és az emlékeztetd oltas utani
immunvalaszt a 3 évvel korabban beadott (MenQuadfi vagy MenACWY-TT) oltas alapjan értékelték a
gyermekeknél (lasd 10. tablazat).

Mind a MenQuadfi, mind pedig a MenACWY-TT esetében a hSBA-titerek mértani kdzépértékei
(geometric mean titer, GMT) mindegyik szerocsoportra vonatkoz6an magasabbak voltak az
alapimmunizalas utani 30. napon, mint az emlékezteto oltas eldtti 0. napon. Az emlékeztetd oltas elotti
GMT-k magasabbak voltak, mint az alapimmunizalas el6tti GMT-k, ami az immunvalasz tartds

fennmaradasara utal.

Az emlékeztetd oltas utani szeroprotekcios ratak kozel 100%-o0sak voltak a MenQuadfi-val
alapimmunizalt gyermekeknél, mindegyik szerocsoport esetében.

10. tablazat: A baktericid antitestvalasz 6sszehasonlitisa 30 nappal az emlékeztet6 oltas utan, és az

antitestvalasz perzisztenciaja (4-5 éves) gyermekeknél, akiket 3 évvel korabban a MET54*
vizsgalatban MenQuadfi-val vagy MenACWY-TT-vel alapimmunizaltak - (MET62 vizsgalat)**

Szerocso- MenQuadfi emlékezteté oltas MenQuadfi emlékeztetd oltas MenQuadfi emlékeztetd oltas
porton- MenQuadfi-val alapimmunizalt MenACWY-TT-vel alapimmunizalt MenQuadfi-val + MenACWY-TT-vel
kénti alanyoknal (95%-0s Cl) alanyoknal (95%-0s Cl) alapimmunizalt alanyoknal (95%-0s Cl)
végpont
Perzisztencia* Emlékeztetd Perzisztencia® Emlékezteté Perzisztencia* Emlékezteté
N=42 oltas® N=49 oltas® N=91 oltas®
Alapimmu | Emlékezte- N=40 Alapimmu | Emlékez- N=44 Alapimmu | Emlékez- N=84
nizalas to oltas nizalas tet6 oltas nizalas teto oltas
utani elotti utani elotti utani elotti
30. nap 0. nap 30. nap 0. nap 30. nap 0. nap

A
% >1:8 97,6 66,7 100 89,8 83,7 100 93,4 75,8 100
(Szeropro- | (87,4;99,9) | (50,5;80,4) | (91,2;100) | (77,8;96,6) | (70,3;92,7) | (92,0;100) | (86,2;97,5) | (65,7;84,2) | (95,7; 100)
tekcid)
Szerokon- - - 100 - - 95,5 - - 97,6
verzi6 %-a (91,2; 100) (84,5; 99,4) (91,7;99,7)
hSBA 83,3 11,9 763 49.6 14,7 659 63,0 13,3 706
GMT (63,9;109) | (8,11;17,4) | (521;1117) | (32,1;76,7) | (10,7;20,2) | (427;1017) | (48,3;82,2) | (10,5;17,0) | (531;940)

C
% >1:8 100 100 100 87,8 57,1 100 93,4 76,9 100
(Szeropro- | (91,6;100) | (91,6;100) | (91,2;100) | (752;954) | (42,2;71,2) | (92,0;100) | (86,2;97,5) | (66,9;85,1) | (95,7;100)
tekcio)
Szerokon- - - 95,0 - - 100 - - 97,6
verzi6 %-a (83,1; 99,4) (92,0; 100) (91,7; 99,7)
hSBA 594 103 5894 29,4 11,6 1592 118 31,8 2969
GMT (445; 793) | (71,7;149) | (4325;8031) | (20,1;43,1) | (7,28;18,3) | (1165;2174) | (79,3;175) | (21,9;46,1) | (2293; 3844)

w
% >1:8 100 97,6 97,5 95,9 83,7 100 97,8 90,1 98,8
(Szeropro- (91,6; 100) | (87,4;99,9) | (86,8;99,9) | (86,0;99,5) | (70,3;92,7) | (92,0;100) | (92,3;99,7) | (82,1;954) | (93,5;100)
tekcio)
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Szerokon- - - 97,5 - - 100 - - 98,8
verzid %-a (86,8; 99,9) (92,0; 100) (93,5; 100)
hSBA 71,8 50,0 2656 40,1 21,2 3444 52,5 31,5 3043
GMT (53,3;96,7) | (35,9;69,5) | (1601;4406) | (30,6;52,6) | (14,6;30,9) | (2387;4970) | (42,7;64,5) | (24,2; 41,0) | (2248; 4120)
Y
% >1:8 100 97,6 100 100 89,8 100 100 93,4 100
(Szeropro- (91,6; 100) | (87,4;99,9) | (91,2;100) (92,7; 100) | (77,8;96,6) (92,0; 100) (96,0; 100) | (86,2;97,5) (95,7; 100)
tekcid)
Szerokon- - - 100 - - 100 - - 100
verzid %-a (91,2; 100) (92,0; 100) (95,7; 100)
hSBA 105 32,5 2013 75,8 18,2 2806 88,1 23,8 2396
GMT (73,9; 149) | (24,8;42,7) | (1451;2792) | (54,2;106) | (13,8;24,0) | (2066;3813) | (69,3;112) | (19,4;29,1) | (1919; 2991)

*A klinikai vizsgalat azonositoja: MET54 — NCT03205358. A vizsgalatot 12-23 honapos kisgyermekeknél végezték.

**A klinikai vizsgalat azonositoja: MET62 — NCT03476135

$ N: A protokoll szerinti elemzési populacidban érvényes szerologiai eredményekkel (emlékeztetd oltas: MET62 vizsgalat 30. napjan) rendelkez6
alanyok szama.

# N: Az antitestvalasz perzisztencidjara vonatkozo teljes elemzési halmazban az érvényes szerologiai eredményekkel (alapimmunizalas utan =
METS54 vizsgalat 30. napjan; emlékeztetd oltas el6tt = MET62 vizsgalat 0. napjan) rendelkez6 alanyok alapjan szamolva.

Antitestvalaszt jelent6 titer: <1:8 a kiindulaskor és >1:16 az oltas utan vagy >1:8 a kiindulaskor és 4-szeres emelkedés az oltas utan.

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

Az immunvalasz perzisztencidja és a MenQuadfi emlékeztetd oltasra adott antitestvalasz perzisztenciaja
13-26 éves serdiildknél és felndtteknél

A MET59 vizsgalatban (NCT04084769) a MenQuadfi alapimmunizalas utani antitestvalasz
perzisztenciajat és a MenQuadfi emlékeztetd oltas immunogenitasat és biztonsagossagat értékelték olyan,
13-26 éves serdiiloknél és felnétteknél, akiket 3—6 évvel korabban a MET50 vagy MET43 vizsgalatban
egyetlen MenQuadfi oltassal, vagy a METS50 vizsgalatban vagy a Sanofi Pasteur vizsgalatain kiviil
MenACWY-CRM oltassal immunizaltak. Az antitestvalasznak a MenQuadfi emlékeztetd oltas el6tti
perzisztenciajat és az emlékeztetd oltas utani immunvalaszt a 3—6 évvel korabban beadott (MenQuadfi
vagy MenACWY-CRM) oltas alapjan értékelték az alanyoknal (lasd 11. tablazat).

Mind a MenQuadfi-val, mind pedig a MenACWY -CRM-mel alapimmunizalt alanyok esetében a hNSBA-
titerek mértani kdzépértékei (geometric mean titer, GMT) mindegyik szerocsoportra vonatkozéan
magasabbak voltak az alapimmunizalas utani 30. napon, mint az emlékeztetd oltas el6tti 0. napon. Az
emlékeztetd oltas el6tti GMT-k magasabbak voltak, mint az alapimmunizalas el6tti GMT-K, ami az
immunvalasz tartos fennmaradéasara utal.

Az emlékezteto oltas utani szeroprotekcios ratak kdzel 100%-0sak voltak a MenQuadfi-val
alapimmunizalt serdiiloknél és felndtteknél, mindegyik szerocsoport esetében.

11. tablazat: A baktericid antitestvalasz 6sszehasonlitasa 6 és 30 nappal az emlékeztet6 oltas utan, és
az antitestvalasz perzisztenciaja olyan (13-26 éves) serdiil6knél és felnotteknél, akiket 3—6 évvel
korabban MenQuadfi-val vagy MenACWY-CRM-mel alapimmunizaltak a MET50 vizsgalatban*, a
MET43 vizsgalatban**, vagy a Sanofi Pasteur vizsgalatain kiviil - (MET59 vizsgalat***)

Szerocsoporton- MenQuadfi emlékezteté oltas MenQuadfi-val MenQuadfi emlékeztet6 oltais MenACWY-
kénti végpont alapimmunizalt alanyoknal (95%-0s CI) CRM-mel alapimmunizalt alanyoknal (95%-0s
Cl)
Perzisztencia” Emlékezteto oltas® Perzisztencia® Emlékezteto oltas®
Alapimm | Emlékez- | Emlékez- | Emlékez- | Alapimm | Emlékez- | Emlékez- | Emlékez-
unizalas teto oltas | tetd oltas | tetd oltas Unizalas | teté oltds | teté oltds | tetd oltas
utani elotti utani utani utani elotti utani utani
30. nap 0. nap 6. nap 30. nap 30. nap 0. nap 6. nap 30. nap
N=376 N=379- N=46 N=174 N=132- N=140 N=45 N=176
380 133
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A
% >1:8 (Szeropro- 94,7 72,8 91,3 99,4 81,2 71,4 95,6 99,4
tekcio) (91,9; (68,0; (79,2; (96,8; (73,5; (63,2; (84,9; (96,9;
96,7) 77,2) 97,6) 100) 87,5) 78,7) 99,5) 100)
Szerokonverzid 82,6 94,8 77,8 93,2
%-a - - (68,6; (90,4, - - (62,9; (88,4;
92,2) 97,6) 88,8) 96,4)
hSBA GMT 45,2 12,5 289 (133; | 502 (388; 32,8 11,6 161 (93,0; | 399 (318;
(39,9; (11,1; 625) 649) (25,0; (9,41; 280) 502)
51,1) 14,1) 43,1) 14,3)
C
% >1:8 (Szeropro- 98,1 86,3 100 (92,3; | 100 (97,9; 74,2 49,3 97,8 100 (97.9;
tekcio) (96,2; (82,4; 100) 100) (65,9; (40,7; (88,2; 100)
99,2) 89,6) 81,5) 57,9) 99,9)
Szerokonverzid 89,1 97,1 93,3 98,9
%-a - - (76,4, (93,4, - - (81,7; (96,0;
96,4) 99,1) 98,6) 99,9)
hSBA GMT 417 (348; 37,5 3799 3708 49,7 11,0 919 (500; 2533
500) ’ (31,6; (2504; (3146; (32,4; (8,09; 1690) (2076;
445) 5763) 4369) 76,4) 14,9) 3091)
w
% >1:8 (Szeropro- | 100 (99,0; 88,9 100 (92,3; | 100 (97,9; 93,2 76,4 100 (92,1; | 100 (97,9;
tekcio) 100) (85,3; 100) 100) (87,5; (68,5; 100) 100)
91,9) 96,9) 83,2)
Szerokonverzio 97,8 97,7 88,9 98,9
%-a - - (88,5; (94,2; - - (75,9; (96,0;
99,9) 99,4) 96,3) 99,9)
hSBA GMT 82,7 28,8 1928 2290 45,1 14,9 708 (463; 2574
(73,6; (25,1; (1187; (1934; (34,3; (11,9; 1082) (2178;
92,9) 33,0) 3131) 2711) 59,4) 18,6) 3041)
Y
% >1:8 (Szeropro- 97,9 81,8 97,8 100 (97,9; 88,7 52,1 100 (92,1; | 100 (97,9;
tekcio) (95,9; (77,5; (88,5; 100) (82,1; (43,5; 100) 100)
99,1) 85,5) 99,9) 93,5) 60,7)
Szerokonverzié 95,7 98,9 91,1 100 (97,9;
%-a - - (85,2; (95,9; - - (78,8; 100)
99,5) 99,9) 97,5)
hSBA GMT 91,0 21,8 1658 2308 36,1 8,49 800 (467; 3036
(78,6; (18,8; (973; (1925; (27,2; (6,50; 1371) (2547,
105) 25,1) 2826) 2767) 47,8) 11,1) 3620)

*MET50 — A vizsgalatot (10 és betoltott 18 éves kor alatti) gyermekeknél és serdiiléknél végezték.
**MET43 — A vizsgalatot (10-55 éves kort) gyermekeknél, serdiiléknél és felnbtteknél végezték.
***MET59 — NCT04084769

$ N: A protokoll szerinti elemzési halmazban (per protocol analysis set, PPAS 1 és 2) érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok
alapjan szamolva; emlékeztetd oltas utan = METS59 vizsgalat 6. vagy 30. napjan.

A N: Az antitestvalasz perzisztenciajara vonatkozo teljes elemzési populacioban az érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok
szama. A résztvevok szama az id6ponttol és a szerocsoporttol fiiggden valtozik; alapimmunizalas utan = MET50 vagy MET 43 vizsgalat

30. napjan, emlékeztetd oltas elétt = MET59 vizsgalat 0. napjan).

Antitestvalaszt jelento titer: <1:8 a kiindulaskor és >1:16 az oltas utan vagy >1:8 a kiindulaskor és 4-szeres emelkedés az oltas utan.
Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

Az immunvalasz perzisztencidja és a MenQuadfi emlékeztetd oltasra adott antitestvalasz perzisztenciaja
59 éves vagy iddsebb felnétteknél

A MEQO00066 vizsgalatban (NCT04142242) a MenQuadfi alapimmunizalas utani antitestvalasz
perzisztenciajat, valamint a MenQuadfi emlékeztetd oltas immunogenitasat és biztonsagossagat értékelték
olyan, 59 éves vagy id6sebb felnbtteknél, akiket legalabb 3 évvel korabban egyetlen MenQuadfi vagy
MenACWY -PS oltassal immunizaltak a MET49 vagy a MET44 vizsgalatban.

3 éves perzisztencia
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Az antitestvalasznak a MenQuadfi emlékeztetd oltas eldtti perzisztencidjat és az emlékeztetd oltas utani
immunvalaszt a 3 évvel korabban a MET49 vizsgalatban beadott (MenQuadfi vagy MenACWY -PS) oltas
alapjan értékelték az alanyoknal (lasd 12. tablazat).

Mind a MenQuadfi-val, mind pedig a MenACWY -PS-sel alapimmunizalt alanyok esetében a hNSBA
titerek mértani kozépértékei (geometric mean titer, GMT) mindegyik szerocsoportra vonatkozoan
magasabbak voltak az alapimmunizalas utani 30. napon, mint az emlékeztetd oltas eldtti 0. napon.
Ezenkiviil, mind a MenQuadfi-val, mind pedig a MenACWY -PS-sel alapimmunizalt csoportban, az
emlékeztetd oltas elétti GMT-K, az alapimmunizalas el6tti GMT-khez képesta C,a W, ésaz Y
szerocsoportra vonatkozoéan magasabbak (ami az immunvalasz hosszl tdvi perzisztenciajara utal ezeknél
a szerocsportoknal), az A szerocsoportra vonatkozéan pedig hasonléak voltak.

12. tablazat: A baktericid antitestvalasz dsszehasonlitasa 6 és 30 nappal az emlékeztet6 oltas utan,
valamint az antitestvalasz perzisztenciaja olyan (59 éves vagy idosebb) felnétteknél, akiket 3 évvel
korabban MenQuadfi-val vagy MenACWY-PS-sel alapimmunizaltak a MET49 vizsgalatban* —
(MEQO00066 vizsgalat®)

Szerocsoporton- MenQuadfi emlékezteté oltas MenQuadfi-val MenQuadfi emlékeztetd oltas MenACWY-PS-
kénti végpont alapimmunizalt alanyoknal (95%-0s CI) sel alapimmunizalt alanyoknal (95%-0s CI)
Perzisztencia” Emlékezteté oltas® Perzisztencia” Emlékezteté oltas®
Alapimm | Emlékez- | Emlékez- | Emlékez- | Alapimm | Emlékez- | Emlékez- | Emlékez-
unizalas teto oltas | tetd oltas | tetd oltas unizalas tetd oltas | tetd oltas | tetd oltas
utani elotti utani utani utani elotti utani utani
30. nap 0. nap 6. nap 30. nap 30. nap 0. nap 6. nap 30. nap
N=212 N=214 N=58 N=145 N=168 N=169 N=62 N=129-
130
A
% >1:8 (Szeropro- 89,6 65,0 91,4 93,8 85,7 65,7 72,6 87,7
tekeid) (84,7, (58,2; (81,0; (88,5; (79,5; (58,0; (59,8; (80,8;
93,4) 71,3) 97,1) 97,1) 90,6) 72,8) 83,1) 92,8)
Szerokonverzid 36,2 79,3 8,1(2,7; 60,8
%-a = = (24,0; (71,8; = = 17,8) (51,8;
49,9) 85,6) 69,2)
hSBA GMT 48,9 12,2 43,7 162 37,7 11,6 13,1 56,6
(39,0; (10,2; (26,5; (121, (29,3; (9,53; (9,60; (41,5;
61,5) 14,6) 71,9) 216) 48,7) 14,1) 17,8) 77,2)
C
% >1:8 (Szeropro- 88,2 73,4 98,3 99.3 71,4 47,9 51,6 85,3
tekcio) (83,1; (66,9; (90,8; (96.2; (64,0; (40,2; (38,6; (78,0;
92,2) 79,2) 100) 100) 78,1) 55,7) 64,5) 90,9)
Szerokonverzid 77,6 93.1 8,1(2,7; 55,0
%-a - - (64,7, (87.7; = = 17,8) (46,0;
87,5) 96.6) 63,8)
hSBA GMT 84,8 17,7 206 638 26,7 8,47 11,1 56,0
(64,0; (14,3; (126; (496; (19,8; (6,76; (7,17, (39,7;
112) 21,9) 339) 820) 36,0) 10,6) 17,1) 78,9)
W
% >1:8 (Szeropro- 78,8 66,8 89,7 98,6 60,1 39,6 46,8 80,8
tekcio) (72,6; (60,1; (78,8; (95,1; (52,3; (32,2 (34,0; (72,9;
84,1) 73,1) 96,1) 99,8) 67,6) 47,4) 59,9) 87,2)
Szerokonverzid 70,7 90,3 - 6,5 (1,8; 492
%-a = = (57,3; (84,3; = 15,7) (40,4,
81,9) 94,6) 58,1)
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hSBA GMT 28,0 14,2 118 419 14,7 6,54 9,89 31,0
222, | (L6 | (640 | (317 | (110: | (528 | (645 | (226

35,3) 17,4) 216) 553) 19,8) 8,11) 15,2) 42,6)

Y

% >1:8 (Szeropro- 92,5 68,2 94,8 100 65,5 40,8 45,2 81,5
tekcio) (88,0; (61,5; (85,6; (97,5; (57,8; (33,3; (32,5; (73,8;
95,6) 74,4) 98,9) 100) 72,6) 48,6) 58,3) 87,8)

Szerokonverzio 72,4 92,4 = = 8,1 (2,7; 49,2
%-a - i (9.1, | (86.8: 178) | (40.4;
83,3) 96,2) 58,1)

hSBA GMT 65,3 15,3 151 566 19,6 7,49 11,1 40,5
GL8 | (123 | 834 | @33 | a4 | 6712 | 631 | @90

82,2) 19.1) 274) 740 26,7) 9,82) 19,4) 56,4)

* A Klinikai vizsgalat azonositoja: NCT02842866

# A Klinikai vizsgalat azonositoja: NCT04142242

"~ N: Az antitestvalasz perzisztenciajara vonatkozo teljes elemzési halmazban az érvényes szeroldgiai eredményekkel rendelkez6 alanyok alapjan
szamolva; alapimmunizalas utan = MET49 vizsgalat 30. napjan, emlékeztetd oltas el6tt = MEQO0066 vizsgalat 0. napjan).

$ N: A protokoll szerinti elemzési populacidban (per protocol analysis set, PPAS 1 és 2) érvényes szerologiai eredményekkel rendelkezd alanyok
szama. A részvevok szama az id6ponttol és a szerocsoporttol fiiggden valtozik; emlékeztetd oltas utan = MEQO00066 vizsgalat 6. vagy 30. napjan.
Antitestvalaszt jelento titer: <1:8 a kiindulaskor és >1:16 az oltas utan vagy >1:8 a kiindulaskor és 4-szeres emelkedés az oltas utan.

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

6-7 éves perzisztencia
Az antitestvalasz perzisztenciajat a 6-7 évvel korabban a MET44 vizsgalatban beadott (MenQuadfi vagy
MenACWY -PS) oltés alapjan értékelték az alanyoknal (lasd 13. tablazat).

Mindegyik szerocsoportra vonatkozoan, a hSBA-titerek mértani kdzépértékei (geometric mean titer,
GMT) magasabbak voltak az alapimmunizalas utani 30. napon, mint az emlékeztetd oltas el6tti 0. napon, a
MenQuadfi-val alapimmunizalt feln6tteknél. Az emlékeztetd oltas el6tti GMT-k a MenQuadfi-val
alapimmunizalt felndtteknél, a C, a W, és az Y szerocsoportokra vonatkozdan magasabbak voltak az
alapimmunizalas el6tti GMT-knél, ami az immunvalasz hosszl tavia perzisztenciajara utal ezeknél a
szerocsoportoknal. Az A szerocsoportra vonatkozoan pedig az emlékeztetd oltas el6tti GMT-K a
MenQuadfi-val alapimmunizalt feln6tteknél hasonloak voltak az alapimmunizalas el6tti GMT-khez.

13. tablazat: A baktericid antitestvalasz perzisztenciaja olyan (59 éves vagy idésebb) felnétteknél,
akiket 6-7 évvel korabban MenQuadfi-val vagy MenACWY -PS-sel alapimmunizaltak a MET44
vizsgalatban” - (MEQ00066 vizsgalat”)

Szerocsoportonkénti 6-7 éves perzisztencia®
végpont
MenQuadfi alapimmunizalas (95%-o0s Cl) MenACWY-PS alapimmunizalas (95%-0s Cl)
Alapimmunizalas Emlékeztetd oltas Alapimmunizalas Emlékezteto oltas
utani 30. nap$ elotti 0. nap# utani 30. nap$ elotti 0. nap#
N=58 N=59 N=26 N=26
A
% =>1:8 (Szeropro- 91,4 (81,0; 97,1) 55,9 (42,4, 68,8) 76,9 (56,4; 91,0) 50,0 (29,9; 70,1)
tekcid)
GMT 48,0 (30,6; 75,4) 9,00 (6,44; 12,6) 27,3 (13,8; 54) 9,64 (5,18; 17,9)
Cc
% >1:8 (Szeropro- 74,1 (61,0; 84,7) 59,3 (45,7; 71,9) 76,9 (56,4; 91,0) 42,3 (23,4;63,1)
tekcid)
GMT 52,2 (27,4; 99,7) 11,9 (7,67; 18,5) 23,9(11,9; 48,1) 7,58 (4,11; 14,0)
W
% >1:8 (Szeropro- 75,9 (62,8; 86,1) 66,1 (52,6; 77,9) 73,1(52,2; 88,4) 38,5 (20,2; 59,4)
tekcio)
GMT 31,2 (18,8; 52,0) 11,9 (7,97; 17,8) 18,8 (10,1; 34,9) 4,95 (3,39; 7,22)
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Y
% >1:8 (Szeropro- 81,0 (68,6; 90,1) 59,3 (45,7; 71,9) 73,1 (52,2; 88,4) 46,2 (26,6; 66,6)
tekcio)
GMT 45,8 (26,9; 78,0) 11,2 (7,24; 17,5) 25,9 (12.4; 53,8) 7,19 (4,09; 12,6)

A klinikai vizsgalat azonositéja: NCT01732627

# A klinikai vizsgalat azonositoja: NCT04142242

N: A perzisztenciara vonatkozd teljes elemzési halmazban (full analysis set, FAS3) az érvényes szeroldgiai eredményekkel rendelkez6 alanyok
szama.

$ Alapimmunialas utan = az MET44 vizsgalat 30. napjan

# Emlékeztetd oltas eltt = az MEQOO066 vizsgalat 0. napjan

Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

Az emlékeztetd oltasra adott valasz MenQuadfi-val vagy egyéb MenACWY vakcinaval alapimmunizalt,
legalabb 15 éves serdiiléknél és felndtteknél.

A METS56 vizsgalatban (NCT02752906) a MenQuadfi emlékeztetd dozisanak és a MenACWY-DT
emlékezteté dozisanak immunogenitasat hasonlitottak dssze 15 éves vagy iddsebb alanyoknal. Az
alanyokat 4-10 évvel korabban meningococcus elleni kvadrivalens, konjugalt oltbanyaggal [MenACWY -
CRM-mel (a résztvevok 11,3%-a) vagy MenACWY-DT-vel (a résztvevok 86,3%-a)] alapimmunizaltak.

Kiindulaskor a hSBA szeroprotekci6 és a GMT hasonld voltaz A, a C, a W és az Y szerocsoportban.

14. tablazat: Az emlékezteté MenQuadfi oltas és az emlékezteté MenACWY-DT oltas beadasa utan
30 nappal meghatarozott baktericid antitestvalaszok dsszehasonlitasa, 4—10 évvel korabban
MenACWY-CRM vagy MenACWY-DT vakcinaval alapimmunizalt, legalabb 15 éves serdiil6knél és
felnétteknél (METS6 vizsgalat®)

Szerocsoportonkénti MenQuadfi MenACWY-DT (95%-0s CI)
végpont (95%-0s CI)
A N=384 N=389
% >1:8 (szeroprotekcid) 100,0 (99,0; 100,0) 99,0 (97,4;99,7)
Szerokonverzio %-a** 92,2 (89,0; 94,7) 87,1 (83,4; 90,3)
hSBA GMT 497 (436; 568) 296 (256; 343)
C N=384 N=389
% >1:8 (szeroprotekcid) 99,5 (98,1; 99,9) 99,0 (97,4;99,7)
Szerokonverzid %-a** 97,1 (94,9; 98,6) 91,8 (88,6; 94,3)
hSBA GMT 2618 (2227; 3078) 599 (504; 711)
w N=384 N=389
% >1:8 (szeroprotekcid) 100,0 (99,0; 100,0) 99,7 (98,6; 100,0)
Szerokonverzid %-a** 98,2 (96,3; 99,3) 90,7 (87,4;93,4)
hSBA GMT 1747 (1508; 2025) 723 (614; 853)
Y N=384 N=389
% >1:8 (szeroprotekcid) 99,7 (98,6; 100,0) 99,5 (98,2; 99,9
Szerokonverzi6 %-a** 97,4 (95,3; 98,7) 95,6 (93,1; 97,4)
hSBA GMT 2070 (1807; 2371) 811 (699; 941)

* A klinikai vizsgalat azonositdja: NCT02752906

N: a protokoll szerinti elemzési populacioban érvényes szerologiai eredményekkel rendelkez6 alanyok szama.
Az egzakt binomialis modszer alapjan szamitott egyszeri arany 95%-0s konfidenciaintervalluma.

** Teljestilt a non-inferioritas kritériuma.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a 12 honaposnal fiatalabb gyermekek esetén egy vagy tobb

korosztalynal halasztast engedélyez a vizsgalati eredmények benyujtasi kotelezettségét illetden (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).
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5.2.  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy, néstény nyulakkal végzett, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatbol szarmazo nem
klinikai jellegli biztonsdgossagi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A nostény nyulaknal a teljes human doézisban beadott MenQuadfi alkalmazasakor nem mutatkoztak a
parzasi teljesitményre vagy a néstények termékenységére kifejtett hatdsok, nem volt teratogén potencialja
és nem befolyasolta a pre- vagy postnatalis fejlodést.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Natrium-acetat

Injekcidhoz valo viz

6.2. Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyodgyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatésagi idotartam

4 ¢v

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

A stabilitasi adatok azt mutatjak, hogy a vakcina dsszetev6i legfeljebb 25 °C-os hdmérsékleten 72 6ran
keresztiil stabilak. 72 6ra elteltével a MenQuadfi-t fel kell hasznalni vagy ki kell dobni. Ezek az adatok az
egészségiigyi szakembereket tajékoztatjak arra az esetre, ha atmeneti homérsékleti kilengések torténnének.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Oldat egy atlatszo, 1. tipust boroszilikat tivegbdl késziilt, 13 mm-es klorbutil dugoval és lepattinthatd
kupakkal lezart injekcios tivegben.

1, 5 vagy 10 darab egyadagos (0,5 ml) injekcids iiveget tartalmazo kiszerelés.

1 darab egyadagos (0,5 ml) injekcios iiveget, 1 darab egyszer hasznalatos, Luer-lok csatlakozovéggel
ellatott, (szintetikus elasztomer) gumidugoval lezart, iires (polipropilén) fecskendét és (polipropilén)
tiivédo kupakkal lezart 2 kiilonallé (rozsdamentes acél) tiit tartalmazé kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok
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A vakcinat az alkalmazas el6tt szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy tartalmaz-e idegen részecskéket
és/vagy lathatoak-e fizikai valtozasok (vagy elszinez6dés). Ha ezek barmelyike megfigyelhetd, akkor meg
kell semmisiteni az oltdanyagot.

Elokeszités

1, 5 vagy 10 darab egyadagos (0,5 ml) injekcios tiveget tartalmazo kiszerelés

Pattintsa le az injekcios tiveg kupakjat, majd megfelel6 fecskendével és tiivel szivjon fel 0,5 ml oldatot az
injekcios livegbdl, ligyelve arra, hogy az injekci6 beadasa el6tt ne maradjanak benne levegébuborékok.

1 darab egyadagos (0,5 ml) injekcios tiveget, 1 darab egyszer hasznalatos, iires fecskenddt és 2 kiilonallo
tit tartalmazo kiszerelés.
A Luer-lok csatlakozovéggel ellatott fecskenddre vonatkozo kiilon utasitasok:

Az 6ramutato jarasadval megegyez0d iranyba torténd csavarassal 6vatosan csatlakoztassa a tiit a
fecskendohoz, amig enyhe ellenéllast nem érez. Az injekcid beadésa el6tt pattintsa le az injekcids liveg
kupakjat, és szivjon fel 0,5 ml oldatot az injekcios livegbdl, ligyelve arra, hogy az injekcio beadasa el6tt ne
maradjanak benne levegébuborékok. A vakcina beadasahoz uj tiit kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1483/001

EU/1/20/1483/002

EU/1/20/1483/003
EU/1/20/1483/004

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. november 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatéanyag(ok) gvartdéjdnak/gyartdinak neve és cime

Sanofi Pasteur Inc.

One Discovery Drive
Swiftwater PA 18370
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Franciaorszag

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Magyarorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre
a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott
és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia-idépontok listaja
(EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden

kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11j informécio
érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) (ijabb, meghatarozo eredmények
sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

MenQuadfi oldatos injekcio
Meningococcus A, C, W és Y csoportt konjugalt vakcina
MenACWY

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10-10 mikrogramm poliszacharidot tartalmaz dézisonként (0,5 ml) a Neisseria meningitidis A, C, W és Y
csoportjaibol (55 mikrogramm tetanusztoxoid hordozofehérjéhez konjugalva).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-acetat, injekciohoz valo viz

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos injekcios tiveg (0,5 ml)

5 db egyadagos injekcios tiveg (0,5 ml)

1 db egyadagos injekcios tiveg (0,5 ml) + 1 fecskendo + 2 tii
10 db egyadagos injekcios tiveg (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES (’)yINTE’Z;(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Franciaorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1483/001 — 1 db egyadagos injekcios liveg

EU/1/20/1483/002 — 5 db egyadagos injekcios iiveg

EU/1/20/1483/003 — 1 db egyadagos injekcids iiveg + 1 db egyszer hasznalatos, iires fecskendd + 2 db tii
EU/1/20/1483/004 — 10 db egyadagos injekcios tiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MenQuadfi oldatos injekcio
Men A, C, W, Y konjugalt
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

|5.  ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 dozis (0,5 ml)

| 6.  EGYEBINFORMACIOK

Sanofi Pasteur
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

MenQuadfi oldatos injekcio
Meningococcus A, C, W és Y csoportt konjugalt vakcina

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetvé teszi az 0j gyodgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatas bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatisok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt On vagy gyermeke megkapna a védéoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az, On vagy gyermeke szamara fontos informaciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

o Ezt a véddoltast az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak!

o Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosit,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer a MenQuadfi, és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a MenQuadfi Onnél vagy gyermekénél torténd alkalmazasa elétt
Hogyan kell beadni a MenQuadfi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a MenQuadfi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

gk wdE

1. Milyen tipusi gyogyszer a MenQuadfi, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A MenQuadfi (MenACWY) egy véddoltas, amely 1 éves vagy idésebb gyermekeknél, serdiil6knél és
feln6tteknél alkalmazhato.

A MenQuadfi segitséget nyujt a Neisseria meningitidis nevili baktérium (kérokozo), egész pontosan annak
A, C, W és Y tipusa okozta fertézések elleni védelem kialakitasaban.

A Neisseria meningitidis baktériumok (mas néven meningokokkuszok) emberr6l emberre terjedhetnek és
sulyos, esetenként halélos fertézéseket okozhatnak, példaul:

o agyhartyagyulladast (meningitisz) — az agy és a gerincvel6 koriili szovetek gyulladasa;

o vérmérgezést (szeptikémia) — a vért érint6 fertdzés.

Mindkét fertdzés stilyos betegséget okozhat, amelyek tartos karosodashoz vagy akar halalhoz is
vezethetnek.

A MenQuadfi-t a hivatalos nemzeti ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
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Hogyan hat a véddoltas?
A MenQuadfi ugy fejti ki a hatasat, hogy a beoltott személy természetes védekezdrendszerét
(immunrendszerét) a baktériumokkal szembeni ellenanyagok termelésére készteti.

A MenQuadfi kizarolag a Neisseria meningitidis A, C, W és Y tipusa okozta betegségek ellen véd.

o Nem nyujt védelmet a Neisseria meningitidis egyéb tipusai altal okozott fert6zések ellen.

o Nem nytjt védelmet az egyéb baktériumok vagy virusok altal okozott agyhartyagyulladas és
vérmérgezés ellen.

2. Tudnivalok a MenQuadfi alkalmazasa elott

Nem kaphat MenQuadfi-t, ha On vagy a gyermeke:
o allergias az oltéanyag hatdanyagaira vagy a (6. pontban felsorolt) egyeb dsszetevojere, vagy ha
Onnél vagy gyermekénél korabban allergias reakciot idézett el6 ez az oltdanyag.

Ha bizonytalan, besz¢ljen kezel6orvosaval, gyogyszereszevel vagy a gondozasat végzd egészsegiigyi
szakemberrel, miel6tt Onnek vagy gyermekének beadnak a MenQuadfi-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A MenQuadfi véddoltas beadatasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végzb egészségiigyi szakemberrel, ha Onnek vagy gyermekének:

. magas (38 °C feletti) lazzal jaro fert6zése van. Ilyen esetben a véddoltast csak a fertézés elmulasa
utan lehet beadni. Nem sziikséges elhalasztani az oltast enyhébb fert6zés, példaul megfazas esetén.
Elétte azonban beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel.
o vérzési problémaja van vagy konnyen alakulnak ki véralafutasok a testén.
o Ha volt mar olyan, hogy elajult egy injekcio miatt. Az esetenként eleséssel is jard ajulas barmilyen

injekcid alkalmazasa utan vagy akar el6tt is el6fordulhat (els6sorban serdiil6knél).

o legyengiilt az immunrendszere (példaul HIV-fert6zés, egyéb betegség vagy az immunrendszert
befolyasold gyogyszer alkalmazasa miatt), mert ebben az esetben bizonytalan, hogy Onnél vagy
gyermekénél maradéktalanul kialakul-e a MenQuadfi kedvezo hatasa.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre vagy gyermekére (vagy ha nem biztos benne), beszéljen )
kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, miel6tt On vagy
gyermeke megkapna a MenQuadfi-t.

Mas véddoltasokhoz hasonloan, a MenQuadfi sem feltétleniil nytjt teljes védelmet mindenki szamara,
akinek beadjak.

Egyéb gyogyszerek és a MenQuadfi

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert
az On vagy gyermeke jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereir6l vagy védodoltasairol, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

Nagyon fontos, hogy beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel, amennyiben On vagy gyermeke az immunrendszert befolyasolé gyogyszeres kezelést kap:
. nagy dozisu kortikoszteroidokat;

. kemoterapiat.

A MenQuadfi-t mas vakcinakkal egyidejlileg is be lehet adni ugyanazon a rendelésen, az injekcioknak
azonban eltérd beadasi helyet kell valasztani. Ilyen egyéb vakcina lehet a kanyard, a mumpsz, a
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roézsahimlé, a torokgyik, a tetanusz, a szamark6hogés, a gyermekbénulés, a b tipusd Haemophilus
influenzae, a hepatitisz B, a pneumokokkusz-fajok, a human papillémavirus és a B tipusu Neisseria
meningitidis baktérium elleni oltéanyag.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
MenQuadfi alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a MenQuadfi befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mindazonaltal ne vezessen, ne kerékparozzon és ne kezeljen
gépeket, ha nem érzi jol magat.

A MenQuadfi natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell beadni a MenQuadfi-t?

A MenQuadfi-t a kezeldorvos vagy egy névér adja be Onnek 0,5 ml-es injekci6 forméjaban izomba. Az
injekciot a felkarba vagy a combba adjak be, a gyermek vagy az On életkoratol €s izomtomegétol
fliggden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a MenQuadfi is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha Onnél vagy gyermekénél jelentkezik a kdvetkezd tiinetek barmelyike:
o viszketd borkiiités,

o nehézlégzés,

o arc- vagy nyelvduzzanat,

azonnal keresse fel kezeldorvosat. Ezek allergias reakcio jelei lehetnek.

Lehetséges mellékhatasok 12—23 hénapos gyermekeknél:

Nagyon gyakori (10 gyermekb6l tobb mint 1-et érinthet):

o érzékenység, borpir vagy duzzanat az injekci6 beadasi helyén;
o ingerlékenység;

° siras;

o étvagytalansag;

. almossag.

Gyakori (10 gyermekbdl legfeljebb 1-et érinthet):

° laz;
o hanyas;
) hasmenés.

Nem gyakori (100 emberbél legfeljebb 1-et érinthet):
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o alvasproblémak;
o csalankitités;
o viszketés, véralafutas, keményedés vagy borkiiités az injekcio beadasi helyén.

Lehetséges mellékhatasok (2 éves vagy iddsebb) gyermekeknél, serdiiloknél és felnotteknél:

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet):

o fajdalom az injekcid beadasi helyén;
. izomfajdalom;

o fejfajas;

o altalanos rossz kozérzet.

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
o borpir vagy duzzanat az injekcid beadasi helyén;
o laz.

Nem gyakori (100 emberbél legfeljebb 1-et érinthet):

o viszketés, melegség, véralafutas vagy borkiiités az injekcio beadasi helyén;
. hanyas;

o szédiilés;

o hanyinger;

o kimertltség (faradtsag).

Ritka (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
megnagyobbodott nyirokcsomok;
hasmenés, gyomorfajdalom;

csalankitités, viszketés, borkiiités;

kar- vagy labfajdalom;

hidegrazas, honalji fajdalom;

keményedés az injekcio beadasi helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosit,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére
is bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a MenQuadfi-t tarolni?
A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.

Huitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
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kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a MenQuadfi?
Egy adag (0,5 ml) dsszetétele:

- A készitmény hatéanyagai:

10 mikrogramm Neisseria meningitidis A csoportu poliszacharid®;
10 mikrogramm Neisseria meningitidis C csoporta poliszacharid?;
10 mikrogramm Neisseria meningitidis Y csoport poliszacharid®;
10 mikrogramm Neisseria meningitidis W csoportu poliszacharid®.

155 mikrogramm tetanusztoxoid hordozofehérjéhez konjugalt

- Egyéb 6sszetevok:
- natrium-klorid;
- natrium-acetat;
- injekcidhoz val¢ viz.

Milyen a MenQuadfi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A MenQuadfi atlatszo, szintelen oldatos injekcio.

A MenQuadfi 1, 5 vagy 10 db egyadagos (0,5 ml) injekcios liveget tartalmazo kiszerelésben és 1 darab
egyadagos (0,5 ml) injekcids tiveget, 1 darab egyszer hasznalatos, iires fecskend6t és 2 kiilonallo tiit
tartalmazo kiszerelésben kaphato. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franciaorszag

Gyarto

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Franciaorszag

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Magyarorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:
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Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Teun.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: + 4767 107100
EA\aoa Osterreich

BIANEZE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.0 Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 Tel.: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland
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Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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