VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Nimenrix stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Samtengt meningdkokkabdluefni, sermisgerdir A, C, W-135o0g Y.

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd A' 5 mikréogréomm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd C! 5 mikrégréomm
Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd W-135! 5 mikrégréomm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd Y' 5 mikrégréomm
! samtengt stifkrampatox6idburdarprotein 44 mikrégromm

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Stofninn er hvitur.

Leysirinn er ter og litlaus.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Nimenrix er @tlad til virkrar 6neemisadgerdar hja einstaklingum fré 6 vikna aldri gegn ifarandi
meningokokkasjukdomi af voldum Neisseria meningitidis, sermisgeroum A, C, W-1350g Y.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Nimenrix skal nota samkveaemt fyrirliggjandi opinberum leidbeiningum.

Frumbolusetning
Ungborn fra 6 vikna aldri til yngri en 6 manada: gefa skal tvo skammta, 0,5 ml hvorn, med 2 ménada
millibili.

Ungbodrn fra 6 manada aldri, born, unglingar og fullordnir: gefa skal stakan 0,5 ml skammt.
Hja sumum einstaklingum geeti annar frumbolusetningarskammtur af Nimenrix verid talinn videigandi
(sja kafla 4.4).

Orvunarskammtar
Fyrirliggjandi eru upplysingar um langtima endingu métefna eftir bolusetningu med Nimenrix allt ad
10 &rum eftir bolusetningu (sja kafla 4.4 og 5.1).

begar frumboélusetningu hja ungbérnum fra 6 vikna aldri til yngri en 12 manada er lokid skal gefa
orvunarskammt vid 12 manada aldur pegar a.m.k. 2 manudir eru lidnir fra sidustu bolusetningu med
Nimenrix (sja kafla 5.1).



Hja einstaklingum 12 ménada og eldri sem hafa a0ur verid bolusettir ma gefa Nimenrix sem
orvunarskammt ef peir hafa adur fengid frumbolusetningu med samtengdu eda venjulegu
fjdlsykrungaboluefni gegn meningdkokkum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lyfjagjof

Onamisadgerd skal adeins framkvama med inndzlingu i vodva.

Hja ungb6rnum er radlagdur inndeelingarstadur utanvert i framanverdan lervodva. Hjé einstaklingum
eldri en 1 ars er radlagdur inndaelingarstadur utanvert i framanverdan laervodva eda i axlarvoova (sja
kafla 4.4 og 4.5).

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Nimenrix ma ekki undir neinum kringumstaedum gefa i &0, { htid eda undir hd.

bad er goo klinisk venja ad fara yfir sjikrasogu fyrir bolusetningu (einkum me0 tilliti til fyrri
boélusetninga og aukaverkana sem hugsanlegra hafa komid fram) og framkvaema kliniska skodun.

Videigandi laeeknishjalp og eftirlit skal vera til stadar ef mjog sjaldgeef bradaofneemisviobrogd koma fram
i kjolfar pess ad boluefnid er gefid.

Tilfallandi veikindi

Fresta skal bolusetningu med Nimenrix hja einstaklingum sem eru bradveikir og med haan hita. Veg
syking eins og kvef atti ekki ad verda til pess ad fresta bolusetningu.

Yfirlid

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallid 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
boélusetningu, vegna salrenna vidbragda vid sprautustungunni. Pessu geta fylgt nokkur taugafraedileg
einkenni, svo sem timabundnar sjontruflanir, ndladofi og pankippahreyfingar i atlimum, 4 medan
einstaklingurinn jafnar sig. Mikilvaegt er a0 vidbragdsaatlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys
vegna yfirlida.

Bl6oflagnafad og storkukvillar

Geeta skal varudar vid gjof Nimenrix hja einstaklingum med blodflagnafed eda einhvern storkukvilla
par sem bleding getur komid fram i kj6lfar inndeelingar i védva hja pessum einstaklingum.

Ona&misbrestur

Buast ma vid ad fullnaegjandi 6naemissvorun naist ekki hja sjiklingum sem fa 6onaemisbelandi medferd
eda sjuklingum med skert Onaeemiskerfi.



Einstaklingar med arfgengan komplementaskort (t.d. C5 eda C3 skort) og peir sem f4 medhdndlun sem
hindrar virkjun endakomplementa (terminal complement activation) (t.d. eculizumab) eru i aukinni
haettu 4 ifarandi sjukdomi af voldum Neisseria meningitidis af sermisgerdoum A, C, W-1350g Y
jafnvel po peir hafi préad med sér moétefni 1 kjolfar bolusetningar med Nimenrix.

Vorn gegn meningokokkasvkingum

Nimenrix veitir adeins vernd gegn Neisseria meningitidis af sermisgerdum A, C, W-135o0g Y.
Béluefnid mun ekki veita vernd gegn 6drum gerdum Neisseria meningitidis.

Ekki er vist ad verndandi donemissvorun naist hja 6llum sem bolusettir eru.

Ahrif fyrvi bolusetningar med einfoldu fjolsykra meningdkokkabdluefni

Einstaklingar sem hofou adur verid bolusettir med venjulegu fjolsykrungaboluefni gegn
meningokokkum og voru bolusettir med Nimenrix 30 til 42 manudum sidar, hofou legri
margfeldismedaltalstitra (GMT), maeldan med profi a bakteriudrepandi ahrifum med
kaninukomplementi ur sermi (rSBA), en einstaklingar sem hofou ekki verid bolusettir med neinu
meningokokkaboluefni sidastlidin 10 ar (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki
pekkt.

Ahrif métefnis vid stifkrampatoxéidi fyrir bélusetningu

Oryggi og onemingargeta Nimenrix voru metin vid gjof 4 eftir eda samtimis boluefni sem inniheldur
barnaveiki- og stifkrampatox6id, frumulausan kighosta, deyddum manuveikiveirum (1, 2 og 3),
lifrarbolgu B yfirbords motefnavaka og Haemophilus influenzae af gerd b polyribosyl ribosafosfati
samtengdu med stifkrampatox6idi (DTaP-HBV-IPV/Hib) a4 60ru aldursari. Gjof Nimenrix einum
manudi a eftir DTaP-HBV-IPV/Hib-boluefninu leiddi til leegri rSBA margfeldismedaltalstitra gegn
sermisgeroum A, C og W-135 samanborid vid samhlidagjof (sja kafla 4.5). Klinisk pyding pessara
nidurstadna er ekki pekkt.

Oncemissvorun hja ungbérnum d aldrinum 6 mdanada til yngri en 12 manada

Stakur skammtur gefinn vid 6 manada aldur tengdist leegri titrum hSBA (e. human complement serum
bactericidal assay) vid sermisgerdum W-135 og Y 1 samanburdi vid prja skammta sem gefnir voru vid
2,4 og 6 manada aldur (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. Ef ungbarn a4
aldrinum 6 manada til yngra en 12 manada er talid vera i aukinni heettu & ad fa ifarandi sjuikdom af
voldum meningdkokka vegna utsetningar fyrir sermisgerdum W-135 og/eda Y ma thuga ad gefa annan
skammt af Nimenrix eftir tvo manudi.

Oncemissvorun hja smabornum a aldrinum 12—14 méanada

Smaborn 4 aldrinum 12—-14 manada syndu svipada rSBA-titra vid sermisgerdoum A, C, W-1350g Y
einum manudi eftir skammtinn, hvort sem um var a0 reda einn skammt af Nimenrix eda tvo skammta
af Nimenrix sem voru gefnir med tveggja méanada millibili.

Stakur skammtur tengdist leegri titrum hSBA vid sermisgerdum W-135 og Y i samanburdi vid tvo
skammta sem gefnir voru med tveggja manada millibili. Svipud viobrogd matti sja vid sermisgerdum
A og C hvort sem um var ad reda einn eda tvo skammta (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessarar
nidurstodu er ekki pekkt. Ef smabarn er talid vera i aukinni heettu 4 ad fa ifarandi sjukdéom af voldum
meningokokka vegna utsetningar fyrir sermisgerdum W-135 og/eda Y ma ihuga ad gefa annan
skammt af Nimenrix eftir tvo manudi. Sja kaflann Ending bakteriudrepandi motefnatitra i sermi hvad
vardar minnkandi ahrif métefna gegn semisgerd A og sermisgerd C eftir fyrsta skammt Nimenrix hja
bornum 4 aldrinum 12-23 ménada.

Ending bakteriudrepandi motefnatitra i sermi

Eftir gjof Nimenrix verdur leekkun & bakteriudrepandi métefnatitrum gegn sermisgerd A i sermi, pegar
hSBA eru notud vid profid (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. Ef hins



vegar er buist vi0 ad einstaklingur, sem fékk skammt af Nimenrix fyrir meira en u.p.b. ari, eigi
sérstaklega 4 haettu ad verda utsettur fyrir sermisgerd A ma ihuga ad gefa érvunarskammt.

Lakkun métefnatitra hefur komid fram fyrir sermisgerdir A, C, W-135 og Y. Klinisk pyding pessara
nidurstadna er ekki pekkt. Thuga méa gjof 6rvunarskammts hja einstaklingum sem hafa verid bolusettir
sem smaborn ef enn er veruleg hetta & tsetningu fyrir sjukdomum af voldum meningokokka af
sermisgeroum A, C, W-135 eda Y (sja kafla 5.1).

Ahrif Nimenrix 4 béttni stifkrampamotefna

bott aukin péttni métefna gegn stifkrampatoxo6ioum (TT) hafi komid fram i kjolfar bolusetningar med
Nimenrix, kemur Nimenrix ekki i stad dénaemisadgerdar gegn stitkrampa.

Gjof Nimenrix med eda einum manudi a undan boluefni sem inniheldur stifkrampatox6id, 4 68ru
aldursari, skerdir hvorki svorun vid stifkrampatox6idum né hefur marktaek ahrif a 6ryggi. Engar

upplysingar liggja fyrir eftir 2 ara aldur.

Inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hja ungb6érnum ma gefa Nimenrix samhlida samsettum DTaP-HBV-IPV/Hib boluefnum og med
10-gildu samtengdu boluefni gegn pneumodkokkum.

Fra 1 ars aldri ma gefa Nimenrix samhlida 6llum eftirtdldum boluefnum: béluefnum gegn lifrarbolgu
A (HAV) og lifrarbolgu B (HBV), boluefni gegn mislingum - hettusétt - raudum hundum (MMR),
boéluefni gegn mislingum - hettusétt - raudum hundum - hlaupabdlu (MMRYV), 10-gildu samtengdu
boéluefni gegn pneumokokkum eda boluefni gegn arstidabundinni infliensu an 6naemisglaedis.

A 60ru aldursari ma einnig gefa Nimenrix samhlida samsettum boluefnum gegn barnaveiki —
stifkrampa — kighdsta (frumulausum) (DTaP boluefni), p.m.t. samsettum DTaP-boluefnum med
lifrarbolgu B, maenuveikiveirum (deyddum) eda Haemophilus influenzae af gerd b (HBV, IPV eda
Hib), svo sem DTaP-HBV-IPV/Hib-boluefni og 13-gildu samtengdu béluefni gegn pneumdkokkum.

Hja einstaklingum & aldrinum 9 til 25 ara ma gefa Nimenrix samhlida tvigildu [gerdir 16 og 18],
radbrigda boluefni gegn mannapapillomaveiru (HPV2).

Alltaf pegar heegt er, skal gefa Nimenrix og boluefni sem inniheldur stifkrampatox6id, svo sem DTaP-
HBV-IPV/Hib-boluefni, samhlida eda gefa Nimenrix a.m.k. einum manudi 4 undan béluefninu sem
inniheldur stifkrampatoxoi0.

Einum manudi eftir gjof samhlida 10-gildu, samtengdu pneumokokkabdluefni kom fram laegra
margfeldismedaltal motefnastyrks (Geometric Mean antibody Concentration; GMC) og legri
margfeldismedaltalstitri (GMT), maldur med opsonin-midludu agnaati (opsonophagocytosis assay,
OPA), fyrir eina sermisgerd pneumokokka (18C samtengt stifkrampatox6idburdarprotein). Klinisk
pyding pessara nidurstadna er ekki ljos. Samhlida gjof hafdi engin ahrif 4 6naemissvorun vid hinum
niu pneumokokkasermisgerdunum.

Einum manudi eftir samhlida gjof samsetts adsogads boluefnis med stitkrampatox6idi, skertu
barnaveikitox6idi og motefnavokum gegn kighdsta (frumulausum), (Tdap-boluefni) hja einstaklingum
a aldrinum 9 til 25 ara, kom fram laegra margfeldismedaltal métefnastyrks (GMC) vid hverjum
kighostamotefnavaka (kighostatox6id [PT], pradlaga raudkornaflekkir (filamentous haemagglutinin
[FHA]) og pertaktin [PRN]). Meira en 98% einstaklinga var med styrk PT-, FHA- eda PRN-motefna
haerri en viomidunarmork maliadferda (assay cut-off thresholds). Kliniskt mikilvaegi pessara



nidurstadna er ekki pekkt. Samhlida gjof hafdi engin ahrif & onaemissvorun vid Nimenrix eda
stifkrampa- eda barnaveikimotefnavokum 1 Tdap-boluefninu.

Ef gefa 4 Nimenrix 4 sama tima og annad boluefni til inndaelingar skal avallt gefa boluefnin &
mismunandi stungustaoi.

Buast ma vid ad fullnaegjandi 6namissvorun naist ekki hja sjiklingum i 6nemisbaelandi medferd.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun Nimenrix hja barnshafandi konum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, fedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3).

Nimenrix skal adeins nota 4 medgoéngu pegar bryna naudsyn ber til og mogulegur avinningur vegur
pyngra en hugsanleg dhatta fyrir fostrio.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort Nimenrix berst i brjostamjolk.

Nimenrix skal adeins nota samhlida brjostagjof pegar mogulegur dvinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahzatta.

Frjésemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa a frjésemi.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Nimenrix & heefni til aksturs og notkunar véla. Sum
ahrifin sem nefnd eru 1 kafla 4.8 ,,Aukaverkanir geta hins vegar haft dhrif & heefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Y firlit yfir aukaverkanir

Oryggi Nimenrix sem fram kemur i toflunni hér fyrir nedan er byggt 4 tveimur gagnasettum i

kliniskum rannséknum med eftirfarandi heetti:

. Samantektargreining gagna fra 9.621 einstaklingi sem fékk stakan skammt af Nimenrix. beirra 4
medal voru 3.079 smabdrn (12 manada til 23 manada), 909 born 2 til 5 ara, 990 born 6 til
10 ara, 2.317 unglingar (11 til 17 ara) og 2.326 fulloronir (18 til 55 ara).

. Gogn ur rannsokn 4 ungbdrnum 6 til 12 vikna, pegar fyrsti skammturinn var gefinn (rannsokn
MenACWY-TT-083), par sem 1.052 einstaklingar fengu minnst einn skammt af
frumbolusetningaraztlun med 2 eda 3 skommtum af Nimenrix og 1.008 fengu 6rvunarskammt
vid u.p.b. 12 manada aldur.

Oryggisupplysingar voru einnig metnar i sérstakri rannsékn par sem stakur skammtur af Nimenrix var
gefinn 274 einstaklingum 56 ara og eldri.

Stadbundnar og almennar aukaverkanir
I aldurshopunum 6-12 vikna og 12-14 méanada sem fengu 2 skammta af Nimenrix med 2 manada

millibili voru stadbundin og kerfistengd viobrogd vid skdmmtunum tveimur svipud.
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Stadbundnar og almennar aukaverkanir med Nimenrix drvunarskammti gefinn einstaklingum fra

12 manada aldri til 30 ara aldurs eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda 60rum samtengdum eda
venjulegum fjolsykrungaboluefnum gegn meningdkokkum voru svipadar stadbundnum og almennum
aukaverkunum sem komu fram eftir frumbolusetningu med Nimenrix, fyrir utan einkenni i
meltingarfaerum (medal annars nidurgangur, uppkost og 6gledi) sem voru mjog algengar medal

einstaklinga 6 ara og eldri.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra eru taldar upp samkvamt eftirfarandi tidniflokkun:

Mjog algengar: (>1/10)

Algengar: (=1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar: (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar: (=1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir:

(<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi géngum)

[ toflu 1 koma fram aukaverkanir sem tilkynntar voru i rannsoknum med einstaklinga 4 aldrinum fra
6 vikna til 55 ara og eftir markadssetningu. Aukaverkanir tilkynntar hja einstaklingum >55 ara voru

svipadar og per sem komu fram hja yngri fullordnum.

Tafla 1: Yfirlit yfir aukaverkanir eftir liffeeraflokkum

Liffzeraflokkur Tioni Aukaverkanir
BIl060 og eitlar Tidni ekki Eitlakvilli
pekkt***
Efnaskipti og neering Mjbg algengar | Lystarleysi
Gedran vandamal Mjogalgengar | Pirringur
Sjaldgaefar Svefnleysi
Gratur
Taugakerfi Mjog algengar | Syfja
______________________ Hofudverkur
Sjaldgaefar Snertiskynsminnkun
______________________ Sundl
Mjog sjaldgeefar | Hitakrampi
Meltingarfzeri Algengar Nidurgangur
Uppkdst
Ogledi*
H0 og undirhid Sjaldgeefar Klaoi
Ofsakladi
Utbrot**
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgaefar Vodvaverkur
Verkur i Gtlim
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar | Hiti
aukaverkanir 4 ikomustad broti 4 stungustad
Verkur a stungustad
Ro0i 4 stungustad
______________________ breyta .
Algengar | Margull 4 stungustad®
Sjaldgeefar Lasleiki
Herslismyndun & stungustad
KI140i a stungustad
Hiti 4 stungustad
______________________ Tilfinningaleysi a stungustad
Tidni ekki Veruleg bolga i Gtlim vid stungustad, oft 4samt




pekkt*** rodapoti, sem stundum neer til adliggjandi
lidamota eda bolga 1 6llum utlimnum sem
sprautad var i.

*Ogleéi og margull & stungustad komu fram med tionina sjaldgafar hja ungbérnum
**Utbrot komu fram med tidnina algengar hja ungbdrnum
*** Aukaverkun sem kom fram eftir markadssetningu

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Aldrei hefur verid greint fra ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, meningokokkaboluetni, ATC-flokkur: JO7AHOS

Verkunarhattur

Motefni gegn hjapi meningokokka vernda gegn sjikdomum af voldum meningdkokka, fyrir tilstilli
komplementmidladrar bakteriudrepandi virkni. Nimenrix 6rvar myndun bakteriudrepandi moétefna
gegn hjupfjdlsykrungum Neisseria meningitidis af gerdoum A, C, W-135 og Y, samkvaemt malingum

med adferdum sem byggja 4 annad hvort rSBA eda hSBA.

Onamingargeta hji ungbdrnum

[ MenACWY-TT-083 rannsokninni var fyrsti skammturinn gefinn vid 6 til 12 vikna aldur, annar

2 manudum seinna og pridji skammturinn (6rvunarskammtur) var gefinn vio u.p.b. 12 méanada aldur.
DTaP-HBV-IPV/Hib og 10-gilt boluefni gegn pneumokokkum voru gefin samtimis. Nimenrix
framkalladi rSBA og hSBA titra gegn 6llum fjorum gerdum meningdkokka eins og fram kemur 1
toflu 2. Svorun gegn sermisgerd C var sambearileg og kom fram med skradu MenC-CRM og MenC-
TT boluefnunum hvad vardadi hlutfall rSBA titra >8 einum manudi eftir annan skammtinn.

Gogn Ur pessari rannsokn stydja framreikning upplysinga um 6nzmingu og skammta fyrir ungborn fra
12 vikna aldri til yngri en 6 manada.


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

Tafla 2: rSBA og hSBA titrar eftir tvo skammta af Nimenrix (eda MenC-CRM eda MenC-TT)
gefna med 2 manada millibili par sem fyrsti skammturinn er gefinn ungbérnum vid

6-12 manada aldur og eftir 6rvunarskammt vio 12 manada aldur (rannsékn

MenACWY-TT-083)

Sermis- rSBA* hSBA**
gerd . .
meningo- Boéluefni Timi >8 GMT >8 GMT
kokk N 0 N
oxa (%5])/“ (95% CI) (95% CI) (95% CI)
1 0,
sammt | 456 ?;’5% 203 202 | 265% 157
N _—— 0 o5 | (182227 (93,0:98,6) | (131; 188)
1 [
orfiﬁir 462 ?gé% 1561 214 | 293% | 1007 836: 1214)
) 009 | (1412:1725) (97,4; 100)
Eftir 98,7% )
skammt | 456 | (97.2; 012 218 | I8:6% 1308
S0 00 | (540:693) (96,0:99,7) | (1052; 1627)
Nimenrix . ’
Or]\fufﬁ;r 463 ?3538;/? 177 21 | 295% 4992
skammt( 100) | (1059 1308) (97,5, 100) |  (4086; 6100)
Eftir 99,6% )
skammt | 455 | (98.4; 038 202 | JO0% 3188
MenC- o0 009 | (850:1079) (98,2:100) |  (2646; 3841)
C CRM Efti 98.4%
béluefni | . " AR 1051 100% 5438
Orvunar- | 446 1 (96,8 | g70.7500) | 216 | (98.3:100) | (4412; 6702)
skammt() 99,4) ’ ot ’
Eftir 100% .
skammt 457 1 (99,2; ! 1.88 226 IOFM) 26?6
MenC- o0 lop) | (1080:1307) (98,4:100) | (2219;3109)
TT Efti 100%
boluefni |  Uf ° 1960 100% 5542
Orvunar- | 459 1 9.2 | (1776 5163y | 219 | (983;100) | (4765 6446)
skammt(") 100) ’ > ’
Eftir 99,1% ,
skammt | 455 | (97.8: | 3 A 6 | 217 (981 0% ) (641 §§82)
(1) > s 9
A% Nimenrix 2 . 99’80)
ovanar- | 462 | v | 2T | g | 100% 5123
skammt™® 100) (2485; 3104) (98,3; 100) (4504; 5826)
Eftir 98,2% ,
skammt | 436 1 (96,6 (413-8258) 214 (949 606 2) (2722290)
Q] > 50,5 ) 5
Y Nimenrix 2 . 99’20)
Or]\fufﬁ;r 462 ?3’941/? 881 217 | 100% 2954
skammt() 99.9) | (787:986) (98,3;100) | (2498; 3493)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydum samkveaemt rannsoknaraeetlun.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum Public Health England (PHE) i Bretlandi

**hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK

Mblodsyni tekid 21 til 48 dogum eftir bolusetningu

{ rannsékninni MenACWY-TT-087 var ungbérnum gefinn annadhvort stakur
frumbolusetningarskammtur vid 6 manada aldur og sidan érvunarskammtur vid 15-18 manada aldur
(DTaP-IPV/Hib og 10-gilt samtengt boluefni gegn pneumokokkum samtimis baedi skiptin) eda prir
frumbolusetningarskammtar vid 2, 4 og 6 manada aldur og sidan drvunarskammtur vid 15-18 manada
aldur. Med stokum frumbolusetningarskammti gefnum vid 6 manada aldur nadust 6flugir rSBA titrar
gegn O0llum fjorum gerdum meningdkokka, samkvaemt hlutfalli einstaklinga med rSBA titra >8, sem
var samberileg svorun og eftir sidasta skammtinn i priggja skammta frumbolusetningarazetluninni.
Med drvunarskammti nadist 6flug svérun, sem var samberileg 1 badum skammtahdépunum, gegn

Ollum fjorum geroum meningokokka. Nidurstodurnar eru syndar i t6flu 3.




Tafla 3: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix hjia ungbérnum vid 6 manada
aldur og fyrir og eftir 6rvunarskammt vio 15-18 manada aldur (rannsékn MenACWY-

TT-087)
Sermisgerd rSBA* hSBA**
meningo- Timi
kokka N >8 GMT N >8 GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Skifgfm 163 98,8% 1333 s 98,3% 271
e (95,6; 99,9) (1035; 1716) (90,9; 100) (206; 355)
A 63;‘;“ 131 81,7% 125 71 66,2% 20,8
- (74; 87.,9) (84,4; 186) (54;77) (13,5;32,2)
ér\]flfﬁgrs 139 99,3% 2762 03 100% 1416
kammt® (96,1; 100) (2310,3; 3303) (95,7; 100) (1140; 1758)
Skfrfﬁflm 163 99,4% 592 66 100% 523
10 (96,6; 100) (482; 726) (94,6; 100) (382; 717)
c 612;‘;3 . 65,6% 274 g 96,2% 151
Kammt (56,9; 73,7) (20,6; 36,6) (89,2; 99,2) (109; 210)
srvanars | 139 99,3% 2525 o | 100% 13360
kammt(" (96,1; 100) (2102; 3033) (96,1;100) | (10953; 16296)
Sgﬂ:m 163 93,9% 1256 . 87.2% 137
e (89; 97) (917; 1720) (74,3; 95,2) (78,4; 238)
W 632;8 131 77.9% 63,3 - 100% 429
et (69,8; 84.6) (45,6; 87,9) (93,3; 100) (328; 559)
omanars | 139 100% 3145 59 100% 9016
kammt® (97.,4; 100) (2637; 3750) (93,9; 100) | (7045;11537)
Skifgfm 163 98,8% 1470 s 92,3% 195
e (95,6; 99,9) (1187; 1821) (81,5;97.,9) (118; 323)
v 63;‘;“ 131 88,5% 106 61 98,4% 389
et (81,8; 93,4) (76,4; 148) (91,2; 100) (292; 518)
omanars | 139 100% 2749 69 100% 5978
kammt() (97.4; 100) (2301; 3283) (94,8; 100) (4747; 7528)

Greining 4 6na@mingargetu var gerd a rannsoknarpyoum samkvaemt rannsoknaraeetlun.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum PHE i Bretlandi
**hSBA greining gerd hja Neomed i Kanada
(Mblodsyni tekid 1 manudi eftir bolusetningu

Melingar 4 hSBA titrum voru aukaendapunktur i rannsokn MenACWY-TT-087. bott fram hafi komid
svipud svorun vid A og C gerdum med badum skammtaaaetlununum var stakur
frumbolusetningarskammtur hja ungbdrnum vid 6 manada aldur tengdur leegri hNSBA titrum gegn W-
135 og Y gerdum samkvaemt hlutfalli einstaklinga med hSBA titra >8 [87,2% (95% CI: 74,3; 95,2) og
92,3% (95% CI: 81,5; 97,9), i somu r6d] samanborid vid prja frumbolusetningarskammta vid 2, 4 og
6 manada aldur [100% (95% CI: 96,6; 100) og 100% (95% CI: 97,1; 100), i sému r60] (sja kafla 4.4).
Eftir 6rvunarskammt voru hSBA titrar vid 6llum fjorum gerdum meningdkokka sambeerilegir milli

pessara tveggja skammtadeetlana. NidurstoOurnar eru syndar i toflu 3.




Onamingargeta hjd smabdrnum 4 aldrinum 12-23 méanada

[ klinisku rannséknunum MenACWY-TT-039 og MenACWY-TT-040 syndi stakur skammtur af
Nimenrix rSBA titra gegn 6llum fjorum gerdum meningdkokka, rSBA titra af gerd C sem voru
samberilegir og komu fram med skradu MenC-CRM-boluetni samkvamt hlutfalli einstaklinga med
rSBA-titra >8. [ rannsokn MenACWY-TT-039 voru hSBA titrar einnig maldir sem aukaendapunktur.
Niurstédurnar eru syndar i t6flu 4.

Tafla 4: SBA¥ titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja smabérnum a
aldrinum 12-23 manada (rannséknirnar MenACWY-TT-039/040)

Sermis- Rannsokn MenACWY-TT-039" Rannsokn lzanI:;?CWY-TT-
gerd | Biluefni rSBA* hSBA* rSBA*
OO N >8 GMT N >8 GMT | >8 GMT
95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
2205 19,0 98,4% 3170
0, 0, > )
A | Nimenrix | 354 (93 a’~71/<0)0) (2008; | 338 (727 s o | 64 | 183 | 53 | Qs
4 2422) 4 81, 22,1) 99,7) 3899)
196 97.3% 829
99,7% 478 98,5% :
Nimenrix | 354 g , 341 ; (175 | 183 | (93,7; (672;
) (98.4; 100) | (437; 522) 06.6:995) | G5, o) oz
MenC- 97.5% s 5199, 40,3 98,2% 691
CRM- | 121 | (029 | (ol | 116 | i | @S | 114 | (938 (521;
béluefni 99.5) ; 75 88, 55.1) 99.8) 918)
2682 489 98,4% 4022
0, 0, ’ )
W-135 | Nimenrix | 354 (99139 f()m) (2453; | 336 (83857159/8 g | @12 | 186 | (©s& | (260
05 2932) 3590, 58,0) 99,7) 4949)
2729 30,9 97,3% 3168
0, 0, ’ )
Y | Nimenrix | 354 | ooV eans | a0 | QTSR ess s | ooas | e
05 3013) 35 83, 37,1) 99,1) 3979)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydum samkvaemt rannsoknarazetlun.
M blodsyni voru tekin 42 til 56 ddgum eftir bélusetningu

@ blédsyni voru tekin 30 til 42 ddgum eftir bolusetningu

GMT (Geometric Mean Titer): Margfeldismedaltalstitri

*SBA greiningar gerdar 4 rannsoknastofum GSK

Langtima oncemingargeta hja smdbornum

{ rannsékninni MenACWY-TT-104 var 6nzmingargeta metin eftir | manud og ending svorunar i allt
ad 5 ar eftir 1 eda 2 skammta (gefnir med 2 manada millibili) af Nimenrix hja smabdrnum & aldrinum
12 til 14 méanada. Einum manudi eftir skammt eitt eda skammt tvo framkalladi Nimenrix rSBA titra
gegn O0llum fjorum sermisgerdum meningdkokka sem voru svipadir hvad vardar hlutfall einstaklinga
me0 rSBA titra >8 og GMT. Aukaendapunktur var maling hSBA titra. Einum manudi eftir einn eda
tvo skammta framkalladi Nimenrix hSBA titra gegn sermisgeroum W-135 og Y sem voru haerri hvad
vardar hlutfall einstaklinga med hSBA titra >8 pegar gefnir voru tveir skammtar samanborid vid einn
(sja kafla 4.4). Nimenrix framkalladi hSBA titra gegn sermisgerdum A og C sem voru svipadir hvad
vardar hlutfall einstaklinga med hSBA titra >8 pegar gefnir voru tveir skammtar samanborid vid einn.
A éri 5 kom eingéngu fram litill munur 4 endingu métefnis (antibody persistence) 4 milli eins og
tveggja skammta, hvad vardar hlutfall einstaklinga med hSBA titra >8 gegn 6llum sermisgerdum. A
ari 5 saust enn moétefni gegn sermisgerdoum C, W-135 og Y. Eftir einn og tvo skammta var hlutfall
einstaklinga med hSBA titra >8 60,7% og 67,8% fyrir sermisgerd C, 58,9% og 63,6% fyrir
sermisgerd W-135 og 61,5% og 54,2% fyrir sermisgerd Y, i somu r6d. Fyrir sermisgerd A var 27,9%
og 17,9% einstaklinga sem fengu einn eda tvo skammta, i sému r6d, med hSBA titra >8.
Nidurstodurnar eru syndar i toflu 5.
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Tafla 5: rSBA og hSBA titrar eftir einn eda tvo skammta af Nimenrix par sem fyrsti
skammturinn er gefinn smabérnum 4 aldrinum 12-14 manada og ending i allt ad 5 ar
(rannsokn MenACWY-TT-104)

Sermisgerd Nimenrix rSBA* hSBA**
meningo- skammta- | Timi® N >8 GMT N >8 GMT
kokka hépur (95% CI) (95% CI) (95% CD | (95% CI)
o,
Eftirl. | o0 97,8% 1437 24 ?356/? 118
skammt (94,4;99.4) | (1118; 1847) 99.2) (86.8; 161)
35,1%
. 63,5% 62,7 ; 6,1
Ar1 167 ’ - 70 (25.,9; -
. (55,7;70,8) | (42.6;92.2) 49.5) (4,1; 8,9)
skammtur 0
Ar3 147 46,9% 29,7 55 ?%4;) 3.8
(38,7;553) | (19.8;44.5) S0.4) (3,8; 8,9)
0,
Ars 133 58,6% 46,8 61 ?17’791/? 4.4
(49.8;67,1) | (30,7;71.5) >0 (3,1;6,2)
40,8)
A o
Bfir . | o0 | 968% 1275 o ?géos/f’ 133
skammt (92,8;99,0) | (970; 1675) 99.6) (98,1; 180)
0,
Eftir2. | oo | 98.0% 1176 o ?g’gos/f’ 170
skammt (94,3;99,6) | (922;1501) 99.6) (126; 230)
o,
2skammear | o 143 70,6% 76,6 62 2357/? 6.4
(62,4;77,9) | (50,7; 115,7) 487 (4,2; 10,0)
36,0%
. 54,5% 28,5 e 5.4
Ard L RE st 636 | a8,7:436) | 0 (520289) (3,6; 8.,0)
. 65,8% 69,9 17,9% 3,1
Ars L T 5650743y | 44,7,1003) | 2% | (8.9:304) | (2.4;4.0)
Eftirl. | g 95,0% 452 29 98,7% 152
skammt (90,7;97,7) | (346; 592) (93,1; 100) | (105;220)
81,7%
. 49,1% 16,2 ’ 352
Ar1 167 ’ > 71 (70,7, >
. (41,3;56,9) | (12,4;21,1) 29.9) (22,5 55,2)
skammtur 0
Ar3 147 35,4% 9,8 61 ?2’263/? 23,6
(27,7;43,7) | (7.6;12,7) 773 (13,9; 40,2)
60,7%
. 20,5% 6,6 e 18,1
Ars 1132 4390983y | (53:82) | ©! (7427 ’93)’ (10,9: 30,0)
C o
Eftirl. | o 95,5% 369 20 ?g;jé’ 161
skammt (91,0;98,2) | (281;485) 9.1 (110; 236)
Eftir2. | |4, 98,7% 639 6 100% (ng
skammt (95,3;99.8) | (522;783) (94,8; 100) 2404)
93,7% 73,4
2 skammtar . 55.29% 21.2 ’ ’
Ar1 143 ’ ’ 63 84,5; 47.5;
(46,7;63,6) | (15,6;28.9) (98 5 fl 34
67,9%
. 33,9% 11,5 7 27,0
Ard T 055430y | (84:158) | °° (7594 ’70)’ (15,6; 46,8)
. 28,4% 8,5 67.8% 29,4
Ars 61 005376 | 64112 | (54.4; (16,3; 52.9)
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Sermisgerd Nimenrix rSBA* hSBA**
mening6- skammta- | Timi® N >8 GMT N >8 GMT
kokka hépur 95%CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
79.4)
o,
Bftir . | o0 | 95.0% 2120 - 2653/? 275
skammt (90.8:97,7) | (1601;2808) v | (16.1:468)
95,8% 209,0
, 65,3% 572 : ;
Ar1 | 167 > 7 72| (883 (149.9;
1 (57,5:72,5) | (39,9: 82,0) 9.1) oL
skammtur 71,6%
, 59,2% 425 6% 30,5
Ar3 T 5080672) | (29.2:61.8) | &7 (8529 ’03)’ (18,7: 49.6)
58,9%
, 44.4% 25,0 % 20,8
AR Desssa | asmane |20 GP0 | anesn
o,
W-135 Eftir 1. | | 94,9% 2030 61 ?§’597/f’ 26,2
skammt (903:97.8) | (1511;2728) o | (160:43.0)
o,
Eftir2. | o 100% 3533 o ?;611/? 757
skammt (97.6: 100) | (2914; 4283) 007, | (550:1041)
98,5% 232.6
, 77,6% 123 : ’
2 skammtar Arl 143 ’ 65 91,7, (168,3;
(69.9: 842) | (82,7 183) 1000} i
87,0%
, 72,7% 92,9 0% 55,5
Ar3 L 2L 639:804) | (59.9: 144) | % (97:’61)’ (35,3: 87,1)
63,6%
, 50,4% 37,1 6% 19,5
Ars L T 41 0:508) | (2335900 | (7477 ’68)’ (10,7: 35.2)
o,
Eftir ] | o0 | 92.8% 952 . ?57’565/? 412
skammt (88,0:96,1) | (705; 1285) ey | @371
91,9% 144
, 73,1% 76,8 )
Ar1 | 167 > 6, 62 | (822 (97.2;
1 (65,7:79,6) | (54,2;109.0) 975 N4
skammtur 53,1%
, 61,9% 58,0 1% 17,3
Ar3 1147 535.608) | (39.1:86,0) | & (6450’72)’ (10,1; 29.6)
61,5%
, 47.4% 36,5 5K 243
Ars | B33 a8 70562) | (23.6:562) | O (7438’36)’ (14,3 41,1)
o,
Y Eftir 1. | | o 93,6% 933 56 ?;‘63 f 31,9
skammt (88,6:96,9) | (692; 1258) o | (17.6:57.9)
o,
Bftir2. | o0 | 99.3% 1134 o ?3’639/? 513
skammt (96,3: 100) | (944; 1360) bop | (39775
87,9% 143.0
2skammtar | Ay | 143 | 970 12,3 58 | (76,7: (88,5
(72,2:86,0) | (77,5: 162.8) 05,01 e
61,5%
, 68,6% 75,1 S 24,1
Ard L RUT 59576 7) | 48,7, 1159) | 22 (7‘:7’70)’ (13,3: 43.8)
54.2%
, 58,1% 55,8 2% 16,8
Ars N7 g6 672) | (35.7:875) | BB (6389 62) (9,0, 31,3)
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Greining 4 on@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydi samkvamt rannsoknaraztlun.

M b16dsyni voru tekin 21 til 48 ddgum eftir bolusetningu
* rSBA greining gerd a rannsoknastofum PHE

** hSBA greining gerd 4 rannsdknarstofum GSK

rSBA og hSBA titrar voru akvardadir 4 10 ara timabili hja bornum sem fengu frumbolusetningu med
einum skammti af Nimenrix eda MenC-CRM 4 aldrinum 12 til 23 manada i rannsokninni MenACWY -
TT-027. Ending SBA titra var metin i tveimur framhaldsrannsoknum: MenACWY-TT-032 (i allt ad

5 &r) og MenACWY-TT-100 (i allt ad 10 ar). I ranns6kn MenACWY-TT-100 var einnig metin svérun
vid stokum orvunarskammti af Nimenrix 10 arum eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda MenC-
CRM. Nidurstodurnar eru syndar 1 téflu 6 (sja kafla 4.4).

Tafla 6: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja

smabérnum 4 aldrinum 12-23 manada, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt
gefinn 10 drum eftir frumbdlusetningu (rannséknir MenACWY-TT-027/032/100)

Sermis- rSBA* hSBA**
meg;irl? s | Boluetni Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokk‘;’ (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 3707 91,2% 59,0
A (1) 5 5
Ménudur 1 2221 98.4:100) | (3327;4129) 27| (86,7:94.6) | (493 70.,6)
i 64,4% 35,1 52,3% 8.8
(2) > > B Py
Ar 4 B uss 78 | (194:634) | M| 367675 | (5.4:142)
i 73,5% 37.4 35,6% 52
(2) D) D) B 5
A | Nimenrix |27 1 (580:85.1) | (2.1:632) | P | 219:512) | (3.4:7.8)
A (3)
A(rFly(r’ir 6 66,1% 28.9 5 25,4% 42
srvunarskammt) (53,0;77,7) | (16,4;51,0) (15,0; 38,4) (3,0; 5.,9)
(Eftir o 98,4% 5122 . 100% 1534
drvunarskammt) ) (91,3; 100) | (3726; 7043) (94,2, 100) | (1112;2117)
100% 879 99.1% 190
5 (1) )
Ménudur 1 2200 983 100) (779:991) | *?!] (96,8:99,9) (165; 219)
: 97.8% 110 97.8% 370
2 s 5
Ard B 882:999) | (627:192) | P | (882:99.9) | (214; 640)
: 77.6% 48,9 91,7% 216
) > > >
Nimenrix | 27> Y1 (634:882) | (285840 | ¥ | 80,0:97,7) | (124;379)
Ar 10® . .
(Fyrir 62 (708 <700 8) | (71 1033 H 19 @ U607 2) (1934219)
Orvunarskammt) o > o ’
tir 0 ()
(Efti 0 100% 7164 s 100% 33960
C drvunarskammt) G4 (94,2, 100) | (5478; 9368) (93,9; 100) | (23890; 48274)
98,5% 415 72.1% 21,2
A (1) s s 5
Manudur 1 68 | (92,13 100) 297:580) | %% | (59.9:82.3) | (13.9:32.3)
i 80,0% 137 70,0% 91,9
(2) D) B D)
Ard 100 444:975 | 226:832) | 10| (34.8:933) (9,8; 859)
MenC- |4 <o " 63,6% 26,5 0 90,9% 109
CRM- (30,8; 89,1) (6,5; 107) (58,7;99,8) | (21,2;557)
7 . L (3)
boluefni A(rFly(r’ir s 87,5% 86,7 s 93,3% 117
srvunarskammt) (61,7;98.4) | (29,0;259) (68,1;99,8) | (40,0; 344)
(Eftir 6 100% 5793 s 100% 42559
drvunarskammt) G4 (79,4; 100) | (3631;9242) (78,2; 100) | (20106; 90086)
100% 5395 79.7% 38.8
A (1) ) 5
Ménudur 1 2221 98.4:100) | (4870,5976) |'77| (73,0:853) | (29,7:50.,6)
: 60,0% 50,8 84,4% 76,9
(2) ) b ) b
Ard B 4a3:743) | 40,108) | P | (705935 | (44,0; 134)
W-135 | Nimenrix | ; 49 34,7% 18,2 46 82,6% 59,7
(21,7;49,6) | (9.3;35.3) (68,6;92,2) | (35,1;101)
A (3)
A(rF;(r)ir 0 30,6% 15,8 s 44,2% 7,7
srvanarskammt) (19,6:43,7) | (9,1;27.6) (30,5;58,7) | (4,9;12,2)
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Sermis- rSBA* hSBA**
megsirfgé Béluefni Timi N >8 GMT N >8 GMT
Koklon (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
(Eftir o | 100% 53?; é, | 100% 11925
Srvunarskammt) (94,2; 100) 35115) (94,2; 100) | (8716; 16316)
100% 2824 66,7% 24,4
4 (@] ) s
Manudur 1 2221 98.4:100) | (2529:3153) |2°1] (59.7:73,1) | (18,6:32.1)
. 62,2% 44,9 87,8% 74,6
2) > > s >
Ard B 465:.762) | (226,893 | M| (73.8:959) | (44,5: 125
, ) 0
R Y 40 42,9% 20,6 45 80,0% 70,6
Y | Nimenrix (28,8;57,8) | (10,9;39,2) (65,4;90,4) | (38,7; 129)
A 3)
"*(TF;(r)ir 0 45,2% 274 s6 42,9% 9,1
srvanarskammt) (32,5;58,3) | (14,7;51,0) (29,7;56,8) | (5,5; 15,1)
(Eftir 0 98,4% 7661 ol 100% 12154
drvunarskammt)®:) (91,3; 100) | (5263;11150) (94,1, 100) | (9661;15291)

Greining 4 on@mingargetu var gerd hja rannséknarpydinu samkvamt rannsoknaraztlun fyrir 1 manud og 5 ar
eftir bolusetningu og hja rannsoknarpydinu sem fékk drvunarskammt samkvamt rannsoknaraaetlun.
Einstaklingar med 1élega svorun gegn sermisgerd meningdkokka C (skilgreind sem laegri SBA titri en fyrirfram
skilgreind vidmidunarmork meeliadferda) attu ad fa viobotarskammt af MenC béluefni fyrir 6. arid. Pessir
einstaklingar voru ttilokadir fra greiningunni fyrir 4. og 5. arid en teknir med i greininguna fyrir 10. arid.
(1) Rannsékn MenACWY-TT-027
(2) Rannsokn MenACWY-TT-032
(3) Rannsokn MenACWY-TT-100
(4) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammts 10. arid.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK i 1 méanud eftir frumbolusetningarprofi og hja PHE
rannsoknastofum i Bretlandi fyrir sidari proéfanatima.
** hSBA greining gerd a rannsoknastofum GSK og hja Neomed i Kanada fyrir timapunkta i rannsokn
MenACWY-TT-100.

Ending svorunar vid érvunarskammti

[ rannsokninni MenACWY-TT-102 var metin ending SBA titra i allt ad 6 ar eftir 6rvunarskammt af
Nimenrix eda MenC-CRM 97 sem gefinn var i rannsokn MenACWY-TT-048 hja bornum sem fengu
upphaflega sama boluefnid vid 12 til 23 manada aldur i rannsékn MenACWY-TT-039. Stakur
orvunarskammtur var gefinn 4 arum eftir frumbolusetningu. Nidurstodurnar eru syndar i toflu 7 (sja

kafla 4.4).

Tafla 7:

rSBA ogd hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja smabérnum &
aldrinum 12-23 méanada, ending eftir 4 ar og svorun eftir 6rvunarskammt gefinn 4 Arum eftir
frumbélusetningu og ending allt ad 6 Arum eftir 6rvunarskammt (rannséknir MenACWY-

TT-039/048/102)

Sermisger rSBA* hSBA**
men?n s1c | Boluefni Timi N >8 GMT N >8 GMT
okkg (95% CI) (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
99,7% 2205 77.2% 19,0
! ) > > >
Manudur | 334 | 08.4;100,0) | (2008;2422) | 38 | (12.4:81.6) | (16.4;22,1)
Ar 4@ 28,9%
S 74,5% 112 ’ 48
(Fyrir Nimenrix | 212 (68,1 8(()) 2) (80.3: 156) 187 | (22,5;35,9) (3.9: 5.9)
Orvunarskammt) T 7 T
A | Nimenrix |EU0 o 100,0% 7173 99,5% 1343
2§'V““ar5kammt) 2141 98.3,100,0) | (6389;8054) | 29 | (97.3;100,0) | (1119; 1612)
5 ar eftir 137 89,8% 229 135 53,3% 132
Srunarskammt™® (83.4;943) | (163;322) (44,6, 62,0) | (9,6; 18,3)
6 ar eftir 134 92,5% 297 130 58,5% 14,4
Srvunarskammt® (86,7;96,4) (214; 413) (49,5; 67,0) (10,5; 19,7
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Tafla 7:

rSBA ogd hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja smabérnum &
aldrinum 12-23 manada, ending eftir 4 ir og svorun eftir 6rvunarskammt gefinn 4 arum eftir
frumbélusetningu og ending allt ad 6 arum eftir 6rvunarskammt (rannséknir MenACWY-

TT-039/048/102)

Sermisger rSBA* hSBA**
men?n sic | Boluetni Timi N >8 GMT N >8 GMT
okk§ (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
99,7% 478 98,5% 196
4 (1) s )
Manudur 1 334 | 084;100,0) | @37;522) | 2 | (96,6:995) | (175219
A )
l((}ry‘r‘ir Nimenrix 213 39,9% 12,1 200 73,0% 31,2
Srvunarskammt) (33,3;46,8) | (9,6;15,2) (66,3;79,0) | (23,0;42,2)
Nimenrix | (E0 , 100,0% 4512 100,0% 15831
(
%Wuna“kammt) 2151 98.3:100,0) | (3936:5172) | 2%° | (98.3:100.0) (11;369246)’
5 ar eftir 137 80,3% 66,0 136 99,3% 337
Srvunarskammt® (72,6; 86,6) (48.,1; 90,5) (96,0; 100,0) | (261;435)
6 ar eftir 134 71,6% 39,6 130 97,7% 259
Srvunarskammt® (63,2; 79,1) (28,6; 54,6) (93,4; 99.5) (195; 345)
C 97,5% 212 81,9% 40,3
4 (1) B D) 1)
Ménudur I 211 920:995) | (170:265 | 10| (73.7:884) | (29.5:55.1)
Ar 4@
(Fyrir MenC- 43 37.2% 14,3 3] 48,4% 11,9
CRMo7 (23,0;53,3) | (7.7;26,5) (30,2;66,9) | (5,1;27.6)
MenC- | O6rvunarskammt)
CRM |(Eftir . R
béluefni | Srvunarskammt)®| 43 | 11 29’10 of)) 0) (259367' 158326) 33 (891 29’100{()) 0) (5883-641‘3699)
,3) 50, ) > s ) )
5 ar eftir ’; 78,3% 473 ’; 100,0% 241
Srvunarskammt® (56.,3; 92,5) (19,0; 118) (85,2; 100,0) | (139;420)
6 ar eftir ’; 65,2% 33,0 ’; 95,7% 169
Srvunarskammt® (42,7; 83,6) (14,7; 74,2) (78,1; 99,9) (94,1; 305)
100% 2682 87,5% 48,9
4 Q)] 5 :
Manudur | 334 1 99.0; 100,0) | (2453;2932) | 30 | (83,5:90.8) | (41,2;58,0)
A )
l((}ry‘r‘ir Nimenrix 213 48,8% 30,2 158 81,6% 48,3
Srvunarskammt) (41,9;557) | (21,9;41,5) (74,7;87.3) | (36.5;63,9)
W-135 | Nimenrix g:%\ftlflarskammt)(z Jis | 100.0% 10950 1oy | 100.0% (1142491712.
Ehie (98,3; 100,0) | (9531; 12579) (98,1; 100,0) 16010)
5 ar eftir 137 88.3% 184 136 | 100,0% 327
drvunarskammt® (81,7;932) | (130;261) (97,3; 100,0) | (276; 388)
6 ar eftir 134 85,8% 172 133 98,5% 314
drvunarskammt® (78,7;91,2) (118; 251) (94,7; 99.8) (255; 388)
100% 2729 79.3% 30,9
4 (1) D 5
Manudur 1 334 1 99,0 100,0) | (2473;3013) | 2%° | (74.5:83,6) | (25.8;37.1)
A )
l((}ry‘r‘ir Nimenrix | 213 58,2% 37,3 123 65,9% 30,2
Srvunarskammt) (51,3;64,9) | (27,6;50,4) (56,8;74,2) | (20,2;45,0)
Y Nimenrix | (1 e 100,0% 4585 100,0% 6776
%Wuna“kammt) 2151 98.3:100,0) | (4129:5093) | 173 | 97.9:100,0) | (5961: 7701)
5 ar eftir 137 92,7% 265 137 97,8% 399
Srvunarskammt® (87,0; 96,4) (191; 368) (93,7; 99,5) (321; 495)
6 ar eftir 134 94,0% 260 131 97,7% 316
drvunarskammt® (88,6;97.4) (189; 359) (93,5; 99,5) (253; 394)
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Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvemt rannsoknaraeetlun 4 hverjum timapunkti.
(1) Ranns6kn MenACWY-TT-039
(2) Rannsékn MenACWY-TT-048
(3) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof drvunarskammts 4. arid.
(4) Rannsékn MenACWY-TT-102
*rSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK i 1 manud eftir frumbolusetningarprofi og hja PHE i Bretlandi
fyrir sidari profanatima.
**hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK og hja Neomed i Kanada fyrir timapunkta i rannsokn
MenACWY-TT-102.

Onamingargeta hid bornum 4 aldrinum 2-10 éra

[ rannsokninni MenACWY-TT-081 var synt fram & ad stakur skammtur af Nimenrix veeri ekki sidra en
annad skrad MenC-CRM-boluefni hvad vardar béluetnasvorun vid sermisgerd C [94,8% (95% CI:
91,4;97,1) 0g 95,7% (95% CI: 89,2; 98,8), 1 somu r60]. Margfeldismedaltalstitri (GMT) var legri
fyrir hopinn sem fékk Nimenrix [2795 (95% CI: 2393; 3263)] samanborid vid MenC-CRM-bdluefnid
[5292 (95% CI: 3815; 7340)].

{ rannsékninni MenACWY-TT-038 var synt fram 4 ad stakur skammtur af Nimenrix vaeri ekki sidra en
skrada ACWY-PS-boluefnid hvad vardar boluefnasvorun vid meningdkokka sermisgerdunum fjorum
eins og synt er i toflu 8.

Tafla 8: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja bornum a aldrinum
2-10 ara (rannsé6kn MenACWY-TT-038)

Sermis- Nimenrix() ACWY-PS-béluefniV
ge.r6 ] SV(Zrun V}ﬁ GMT SV(zrun V}é GMT
meningok N béluefni (95% CI) N boluefni (95% CI)
okka (95% CI) ° (95% CI) °
89,1% 6343 64,6% 2283
A >94 (86,3; 91,5) (5998; 6708) 192 (57,4;71,3) (2023, 2577)
96,1% 4813 89,7% 1317
c 691 (94,4, 97.4) (4342, 5335) 234 (85,1; 93.,3) (1043, 1663)
97,4% 11543 82,6% 2158
W-135 691 (95,9; 98.4) (10873; 12255) 236 (77,2; 87,2) (1815, 2565)
92,7% 10825 68,8% 2613
Y 723 (90,5; 94.5) (10233; 11452) 240 (62,5; 74,6) (2237, 3052)

Greining 4 6na@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvaemt rannsoknaraeetlun.
(M B16dsyni voru tekin 1 manudi eftir bolusetningu

Svorun vid boluefni skilgreind sem hlutfall einstaklinga med:

e rSBA titri 232 fyrir einstaklinga sem voru sermisneikvedir i upphafi (p.e. rSBA titri <8 fyrir bolusetningu)

e am.k. 4-foldun 4 rSBA titra fra pvi fyrir og par til eftir bolusetningu fyrir einstaklinga sem voru

sermisjakvaedir 1 upphafi (p.e. rSBA titri >8 fyrir bolusetningu)
* 1SBA greining gerd 4 rannsdknastofum GSK

Ending SBA titra var metin hja bornum sem voru bolusett 1 upphafi i rannsokn MenACWY-TT-081
eins og synt er i toflu 9 (sja kafla 4.4).
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Tafla 9: rSBA og hSBA titrar allt ad 44 manudum eftir gjof Nimenrix (eda MenC-CRM) hja
boérnum 4 aldrinum 2-10 dra vid bolusetninguna (rannsékn MenACWY-TT-088)

Sermis- rSBA* hSBA**
meg;irl?gé Béluefni (:1‘2,1“1‘:) N >8 GMT N >8 GMT
ol (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CTI)
86,5% 196 25,6% 46
A Nimenrix 32 11931 g0.9:91,0) (144; 267) 0 (16,9358 (3,3;6,3)
1 |1so 85,7% 307 <0 25,8% 48
(79.,9; 90,4) (224; 423) (17,1; 36,2) (3,4; 6,7)
64,6% 348 95,6% 75,9
Nimenrix 3211920 (5740713 (26,0; 46,4) %0 | (89,0:98,8) (53.4; 108)
14 |1so 37,0% 14,5 % 76,8% 36,4
c (30,1; 44.3) (10,9; 19,2) (66,2;854) | (23,1;57.2)
1w e 76,8% 86,5 3 90,9% 82,2
MenC-CRM (65,1; 86,1) (47,3; 158) (75,7; 98,1) (34,6; 196)
béluefni | es 45,5% 31,0 3 64,5% 38,8
(33,15 58.2) (16,6; 58,0) (45,4; 80,8) (13,3; 113)
5 103 77,2% 214 %6 84,9% 69,9
Wo135 | Nimenrix (70,6; 82.9) (149; 307) (75,5, 91,7) (48,2; 101)
1 |1so 68,3% 103 . 80,5% 643
(61,1; 74.8) (72,5; 148) (70,6;88.2) | (42,7;96.,8)
1 103 81,3% 227 o1 81,3% 79,2
v Nimenrix (75,1; 86.6) (165; 314) (71.,8; 88.7) (52,5; 119)
1 |1so 62,4% 78,9 76 82,9% 127
(55,1; 69.4) (54,6; 114) (72.5; 90.6) (78,0; 206)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvemt rannsoknaragtlun til meelinga 4 endingu 4
hverjum tima.
*rSBA greining gerd hja PHE rannsoknastofum i Bretlandi
** hSBA greining gerd 4 rannsdknastofum GSK

Ending hSBA titra var metin 1 ari eftir bolusetningu hja bérnum & aldrinum 6-10 ara sem voru bolusett
i upphafi i rannsokn MenACWY-TT-027 (tafla 10) (sja kafla 4.4).

Tafla 10: hSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja bornum &
aldrinum 6-10 ara og ending 1 ari eftir bélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-

027/028)
Sermis- 1 manudi eftir bélusetningu Ending eftir 1 ar
gerd Béluefni (ranns6kn MenACWY-TT-027) (ranns6kn MenACWY-TT-028)
mening uetnt N >8 GMT N >8 GMT
kokka (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
. 80,0 % 53,4 16,3% 3,5
A Nimenrix | 105 | 5y 1 '¢7 ) 373:762) | 104 (9,8; 24,9) 2,7, 4,4)
ACWY-PS | . 25,7% 41 3 5,7% 2,5
boluefni (12,5; 43,3) (2,6, 6,5) (0,7; 19,2) (1,9; 3,3)
. 89,1% 156 95,2% 129
. Nimenrix | 101 gy 3794 4) 993:244) | 10| (89.2:984) (95.,4: 176)
ACWY-PS | o 39,5% 13,1 3 32,3% 7,7
boluefni (24,0; 56.6) (5.4; 32,0) (16,7; 51,4) (3,5, 17.3)
. 95,1% 133 100% 257
Wo135 Nimenrix | 103 | g9 " 9g 4) (99,9; 178) 103 (96,5; 100) (218; 302)
ACWY-PS [ . 34,3% 5.8 3 12,9% 3.4
béluefni (19,1; 52.2) (3,3;9,9) (3,6; 29.8) (2,0; 5.8)
. 83,1% 95,1 99,1% 265
v Nimenrix | 89 | 539799 2) (62,4; 145) 106 (94,9; 100) (213; 330)
ACWY-PS |, 43,8% 12,5 2 33,3% 9,3
béluefni (26,4; 62.3) (5,6, 27.7) (18,6; 51,0) (4,3;19.9)

Greining 4 6na@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvaemt rannsoknaraetlun fyrir endingu eftir 1 ar.
hSBA greining var ekki gerd hja bérnum 4 aldrinum 2 til <6 ara (4 bolusetningartimanum).
* hSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK
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SBA titrar voru dkvardadir 4 10 ara timabili hja bornum sem fengu frumbolusetningu med einum

skammti af Nimenrix eda ACWY-PS a aldrinum 2 til 10 ara i ranns6kninni MenACWY-TT-027.
Ending SBA titra var metin i tveimur framhaldsrannséknum: MenACWY-TT-032 (i allt ad 5 ar) og

MenACWY-TT-100 (i allt ad 10 ar). { rannsékn MenACWY-TT-100 var einnig metin svorun vid

stokum Orvunarskammti af Nimenrix 10 4rum eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda ACWY-PS.
Nidurstodurnar eru syndar i toflu 11 (sja kafla 4.4).

Tafla 11: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hjia bérnum a
aldrinum 2-10 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt gefinn 10 Arum eftir
frumbdélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-027/032/100)

Sermisgerd rSBA* hSBA**

meningoko | Béluefni Timi N >8 GMT N >8 GMT

kka (95% CI) (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
100% 7301 81,1% 57,0
; ) ®) ) )
Manudur 1 225 98.4:100) | (6586:8093) | "1 | (72.5:87.9) | (40.3:80,6)
. 90,8% 141
@) ’ (6) - -
Ar B | (833:95,7) 98.2:203) | ™2
. 79,6% 107 41,1% 6,5
(3) > b} s
Nimenrix Ar6 B 1 (703:87,1) (66,0; 174) 0 1 308.52,0)| (438:88)
A (3)
fg 13 7 89,0% 96,3 6 33,9% 45
6r3unarskammt) (79,5; 95,1) (57,1; 163) (22,3;47,0) | (3.3;6.2)
Eilfxfg;arskammt)(3 74 93,9% 4626 73 100% 1213
S (88,6;99,2) | (3041;7039) (95,1; 100) | (994; 1481)
A
100% 2033 25,7% 41
4 ) ®) , ,
Ménudur 1 S 952:100) | (1667;2480) | > | (12.,5:433) | (2.6:6.5)
, 15,4% 47
) > 4 (6) - -
Ar Pl oasasa | @ereen | ™
, 12,5% 5.8 33,3% 5,9
. 6) ) , , ,
ACWY- |Ar6 241 07304 (3,5.9.6) 2V 146, 57.0) | 3.0:11,7)
A (3)
boluefni ?Fryig - 23,5% 8,0 " 29,4% 6,2
Srvunarskammt) (6,8; 49,9) (3,3;19.3) (10,3; 56,0) | (2:4;15,7)
E’)l;:\ffxilriarskammt)(3 17 100% 6414 17 100% 211
S (80,5, 100) | (3879; 10608) (80,5; 100) | (131; 340)
100% 2435 89,7% 155
A 1 (5) ’
Manudur 1 2251 984:100) | (2106:2816) | 107 | (82.3:94.8) | (101:237)
. 90,8% 79,7
(2) ’ ’ (6) — -
Ar5 9B 1 (833:957) (56,0:113) | ™2
, 82,7% 193 93,8% 427
6) , ’
o |ArS B | (73,7.89,6) (121; 308) T | (87,0:97,7) | (61, 700)
Nimenrix A 1000
(Fyrir 24 85,1% 181 7 91,8% 222
Sryunarskammt) (75,0; 92.3) (106; 310) (83,0;96,9) | (129; 380)
Eilfxfg;arskammt)(3 74 100% 4020 71 100% (ﬁgg;‘
S (95,1;100) | (3319; 4869) (94.9:100) | ey
C
100% 750 39,5% 13,1
A ()] (5) 5 5
Manudur 1 T 05151000 | (555:1014) | 2% | (24.0:56.6) | (5.4:32.0)
: 100% 128
(2) (6) — -
Ar B3 1 (7531000 | (s64:201) | ™2
. 79.2% 98,7 100% 235
- (3) 5 ,
ACIY;’Y Ar6 2 (57899 | @223 | 2* | (8581000 | (122:451)
A (3)
boluefni ?%rylg - 76,5% 96,2 - 100% 99,1
Srvunarskammt) (50,1; 93,2) (28,9; 320) (80,5; 100) | (35,8;274)
E’)l;:\ffxilriarskammt)(3 17 100% 15101 17 %1% (Altgﬁ‘z‘
P (80,5, 100) | (7099; 32122) (71.3:999) | og440)
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Tafla 11: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hjia bérnum a
aldrinum 2-10 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt gefinn 10 Arum eftir
frumbdélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-027/032/100)

100% 11777 95,3% 134
A ()] ) ’
Ménudur 1 225 | (98.4,100) | (10666; 13004) | '°7" | (89,4:98,5) | (101; 178)
. 78,6% 209
@) > (6) - -
Ar B | (69,1:86,2) (128;340) | ™2
. 73,5% 265 81,5% 62,5
(3) D) B B
Nimenrix Ar6 B | (63,6819 (155; 454) 22 | (72,1:88,9) | (42,0,93,1)
A (3)
fg 13 24 68,9% 206 5 61,0% 17,5
6r3//unarskammt) (57,1;79.2) (109; 392) (47,4;73,5) | (10,5;29,2)
E’)l;:\ffxilriarskammt)(3 74 100% 27944 74 100% 6965
9 (95,1;100) | (22214; 35153) (95,1; 100) | (5274; 9198)
W-135 Mémudur 10 7 100% 2186 356 34.3% 5.8
(95,2, 100) | (1723;2774) (19,1;52.2) | (3.3;9.9)
, 0% 4,0
() 4 (6) - -
Ar> P o©o2an | @os0 | ™
, 12,5% 7.6 30,4% 7,0
. 6) ) , , ,
AC}};’Y Ar6 24 134 (3.7: 15.6) P (132:529) | (29:169)
A (3)
béluefni ?Fryig . 23,5% 15,4 s 26,7% 4,1
roumarskammt) (68:49.9) | (42;564) (7.8:55,1) | (2.0;8,5)
E’)]it/‘zlriarskammt)(3 17 4,1% 10463 15 100% 200
9 (71,3;99,9) | (3254; 33646) (78,2; 100) | (101;395)
100% 6641 83,0% 93,7
; ) ®) ) )
Manudur 1 225 (98.4:100) | (6044:7297) | ¥ | (73.8:89.9) | (62.1; 141)
. 78,6% 143
@) ’ (6) - -
Ar B | (69.1:86.2) (88,0:233) | M@
. 71,4% 136 65,2% 40,3
(3) > s b}
T % | (61.4:80,1) (82,6; 225) 8 1 (543.75,0) | (23,9,68,1)
Nimenrix A 100
(Fyrir 74 67,6% 98,5 6 72,3% 35,7
srvunarskammi) (55.7; 78,0) (54,3; 179) (59,8 82,7) | (21,0; 60,6)
(Eftir . . 11127
orvunarskammt)® | 74 IOQA) 75.30 74 109 % (8909;
5 (95,1;100) | (5828;9729) 95,1;100) | J3g08)
Y
100% 1410 43,8% 12,5
4 ()] (5) ’ >
Ménudur 1 5 952:100) | (1086;1831) | 22 | (264:62.3) | (5.6;27.7)
, 7.7% 5,5
() 4 4 (6) - -
Ar> B 02:360) Q7L | ™
. 20,8% 11,6 25,0% 7.3
- (3) > > ) )
ACe T [Are 1 oray | ansn | | e | enios)
A (3)
boluefni ?%rylg - 17,6% 10,2 " 35,7% 7.8
srvunarskammi) (3,8; 43,4) (3,5; 30,2) (12,8, 64,9) | (2,5;24,4)
E’)l;:\ffxilriarskammt)(3 17 100% 6959 17 100% 454
9 (80,5; 100) | (3637; 13317) (80,5; 100) | (215; 960)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd a rannsoknarpydi samkvamt rannsoknaraztlun a hverjum tima.
Einstaklingar med 1élega svorun gegn sermisgerd meningokokka C (skilgreind sem laegri SBA titri en fyrirfram
skilgreind vidmidunarmdrk meliadferda) attu ad fa viobotarskammt af MenC boluefni fyrir 6. arid. bessir
einstaklingar voru tutilokadir fra greiningunni fyrir 5. arid en teknir med i greininguna fyrir 6. og 10. arid.

(1)
2)
()
4)
)

Rannsokn MenACWY-TT-027

Rannsokn MenACWY-TT-032

Rannsokn MenACWY-TT-100

Blodprufur voru teknar 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammits 10. arid.

b.m.t. born 4 aldrinum 6 til <11 ara. hNSBA greining var ekki gerd hja bérnum a aldriunum 2 til <6 ara
(vid bolusetningu).
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(6) 1 samremi vid rannsoknarazetlun fyrir rannsékn MenACWY-TT-032 var hSBA ekki mzlt hja pessum
aldurshopi 5. arid.

*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK 1 1 manud eftir frumbdlusetningarprof og hja PHE
rannsoknastofum i Bretlandi fyrir sidari préfanatima.
**hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK og 4 Neomed i Kanada fyrir timapunkta i rannsokn

MenACWY-TT-100.

Onzmingargeta hja unglingum 4 aldrinum 11-17 4ra og fullordnum >18 4ra

{ tveimur kliniskum rannséknum, sem voru gerdar hja unglingum 4 aldrinum 11-17 ara (rannsokn

MenACWY-TT-036) og hja fullordnum & aldrinum 18-55 ara (rannsokn MenACWY-TT-035), var

annad hvort gefinn einn skammtur af Nimenrix eda einn skammtur af ACWY-PS-boluefninu.

Synt var fram 4 ad Nimenrix veri 6nemisfradilega ekki sidra en ACWY-PS-boluefnid, hvad vardar
svorun vid boluefninu eins og synt er i toflu 12.

Tafla 12: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingum 4
aldrinum 11-17 ara og fulloronum 18-55 ara (ranns6knir MenACWY-TT035/036)

Rannsokn MenACWY-TT-036

Rannsokn MenACWY-TT-035

Sermisgerd 3 . (11-17 ara)® (18-55 ara)®
. Boéluefni
meningokokka N VR GMT N VR GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Nimenrix 553 85,4% 5928 743 80,1% 3625
A (82,1; 88,2) (5557, 6324) (77,0; 82,9) (3372, 3897)
ACWY-PS 191 77,5% 2947 259 69,8% 2127
béluefni (70,9; 83,2) (2612; 3326) (63,8; 75,4) (1909; 2370)
Nimenrix 642 97,4% 13110 849 91,5% 8866
C (95,8; 98,5) (11939; 14395) (89,4; 93.,3) (8011; 9812)
ACWY-PS 21 96,7% 8222 788 92,0% 7371
béluefni (93,3; 98,7) (6807; 9930) (88,3;94,9) (6297; 8628)
Nimenrix 639 96,4% 8247 360 90,2% 5136
135 (94,6; 97.7) (7639; 8903) (88,1;92,1) (4699; 5614)
W- ACWY-PS 216 87,5% 2633 233 85,5% 2461
béluefni (82,3;91,6) (2299; 3014) (80,9; 89,4) (2081; 2911)
Nimenrix 657 93,8% 14086 362 87,0% 7711
v (91,6; 95,5) (13168; 15069) (84,6; 89,2) (7100; 8374)
ACWY-PS 219 78,5% 5066 788 78,8% 4314
béluefni (72,5; 83,8) (4463; 5751) (73,6; 83.,4) (3782; 4921)

Greining & 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvaemt rannsoknaraeetlun.

(1) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir bolusetningu

VR: svorun vid bolusetningu (vaccine response) skilgreind sem hlutfall einstaklinga med:

o rSBA titra >32 fyrir einstaklinga sem voru sermisneikveadir i upphafi (p.e. rSBA titri <8 fyrir bolusetningu)
e amk. 4-foldun 4 rSBA titra fra pvi fyrir og par til eftir bolusetningu fyrir einstaklinga sem voru

sermisjakvaedir 1 upphafi (p.e. rSBA titri >8 fyrir bolusetningu)
*rSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK

rSBA titrar voru dkvardadir a 10 ara timabili hja bérnum sem fengu frumbodlusetningu med einum
skammti af Nimenrix eda ACWY-PS 4 aldrinum 11 til 17 4ra i rannsékn MenACWY-TT-036. Ending
rSBA titra var metin i tveimur framhaldsrannséknum: MenACWY-TT-043 (i allt ad 5 ar) og

MenACWY-TT-101 (i allt ad 10 ar). { rannsokn MenACWY-TT-101 var einnig metin svorun vid

stokum Orvunarskammti af Nimenrix 10 drum eftir frumbdlusetningu med Nimenrix eda ACWY-PS.
Nidurstéournar eru syndar i toflu 13.
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Tafla 13:

rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingum 4
aldrinum 11-17 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt gefinn 10 Arum
eftir frumbélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-036/043/101)

Sermis- Nimenrix ACWY-PS béluefni
meglfirf s Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokk§ (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 5929 99.6% 2947
; ) ’
Manudur 1 6741 (995:100) | (5557:6324) | 2%* | (97.5:100) | (2612:3326)
: 92.9% 448 82.7% 206
2) s s
Ar3 491 90,11 95,1 381:527) | 0| (75.6:88.4) (147; 288)
: 97,5% 644 93.0% 296
2) s s
A Ar5 2361 (945.99.1 (531; 781) 86 | (35.4.97.4) (202; 433)
A (3)
A(rFl (r)ir 162 85.2% 248 51 80.,4% 143
6rvgnarskammt) (78,8; 90.3) (181; 340) (66,9;90,2) | (80,5;253)
6§5£E;rskammt)(3 162 100% 3760 51 100% 2956
P (97,7;100) | (3268; 4326) (93,0; 100) | (2041; 4282)
100% 13110 100% 8222
Q]
Month 1 6731 (99.5:100) | (11939; 14395) | 2% | (98.4:100) | (6808;9930)
: 91.1% 371 86.0% 390
2) > s
Ar3 491 (88.1:93.6) 309;446) | 0| (79.4:91,1) (262; 580)
: 88.6% 249 87.1% 366
(2) > ’
c Ar5 26| (838:923) (194; 318) 85 | (78.0:93.4) (224; 599)
A (3)
A(rFl (r)ir 16 90,1% 244 51 82.4% 177
6mymarskammt) (84,5; 94,2) (182; 329) (69,1;91,6) | (86,1;365)
6S£$rskammt)(3 162 100% 8698 51 100% 3879
P (97,7, 100) | (7391; 10235) (93,0, 100) | (2715; 5544)
99,9% 8247 100% 2633
; ) ’
Ménudur 1 6781 (99, 100) (7639: 8903) | 224 | (984 100) | (2299; 3014)
: 82.0% 338 30.0% 16,0
2) ] > i
Ar3 491 (78.1:85.4) 268:426) | 0| (22.8:38,0) | (10,9;23.6)
: 86.0% 437 34.9% 19.7
2) ] > >
Wo135 Ar3 2361 80.9:90.2) (324; 588) 86 | (249:459) | (11.8:32.9)
- A (3)
A(rFl(r)ir 16 71.6% 146 51 43,1% 16,4
6rvgnarskammt) (64,0; 78,4) (97,6; 217) (29,3; 57.8) (9,2; 29.4)
6§5£E;rskammt)(3 162 100% 11243 51 100% 3674
o (97,7, 100) | (9367; 13496) (93,0, 100) | (2354; 5734)
100% 14087 100% 5066
4 ()
Manudur 1 6771 (99.5:100) | (13168: 15069) | 22 | (98.4:100) | (4463: 5751)
: 93.1% 740 58.0% 69.6
(2) D) D) D)
Ar3 491 90,3:95.3) 620:884) | 0| (49.7:66,0) | (44.6:109)
: 96,6% 1000 66.3% 125
2) s s
v Ar5 2361 (934:98.5) 824:1214) | 80 | (553:76.1) | (712:219)
A (3)
A(rFl (r)ir 16 90,7% 447 51 49,0% 32,9
6rvznarskammt) (85,2; 94,7) (333; 599) (34,8, 63,4) | (17,1;63.3)
6§5§E§rskammt)(3 162 100% 7585 51 98,0% 3296
0 (97,7; 100 (6748; 8525) (89,6; 100 (1999; 5434)
4)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvemt rannsoknaraetlun 4 hverjum timapunkti.
(1) Rannsokn MenACWY-TT-036
(2) Rannsokn MenACWY-TT-043
(3) Rannsokn MenACWY-TT-101
(4) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammts 10. arid.

*rSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK i 1 manud eftir frumbolusetningarprof og hja PHE i Bretlandi fyrir

sidari profanatima.
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hSBA ending var metin allt a0 5 4rum eftir bolusetningu hja unglingum og fullordnum sem fengu
boélusetningu i upphafi i rannsokn MenACWY-TT-052 eins og fram kemur i toflu 14 (sja kafla 4.4).

Tafla 14: hSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrixhja unglingum og fulloronum a
aldrinum 11 — 25 4dra og ending i allt ad 5 ar eftir bélusetningu (rannséknir
MenACWT-TT-052/59)

mseflfl‘:‘g‘;lg(fﬁa Timi N >8 (95% CI) GMT (95% CI)
Méanuour 100 | 356 | 82.0% (77.6,85.9) | 58.7 (48,6; 70.9)
A Ar 10 350 | 29.1% (24.4: 34.2) 54 (4.5; 6.4)
Ar 50 141 | 48.9% (40.4: 57.5) 8.0 (6.8:11.8)
Manuour 100 | 359 | 96.1% (93.5:97.9) | 532 (424: 668)
C Ar 10 336 | 94.9% (92.0:97.0) | 172 (142: 207)
Ar 50 140 | 92.9% (87.3,96,5) | 94.6 (65.9; 136)
Manuour 100 | 334 | 91.0% (87.4:93.9) | 117 (96.8: 141)
W-135 Ar 10 327 | 98.5%(96,5:99.5) | 197 (173; 225)
Ar 50 138 | 87.0% (80.2:92.1) | 103 (76.3: 140)
Manudur 10 | 364 | 95.1% (92.3:97,0) | 246 (208; 291)
Y Ar 10 356 | 97.8%(95.6:99,0) | 272 (237; 311)
Ar 50 142 | 94.4%(89.2:97.5) | 225 (174: 290)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvemt rannsoknaraetlun til meelinga 4 endingu
adlagad ad hverjum tima.

(1) Rannsékn MenACWY-TT-052

(2) Rannsékn MenACWY-TT-059
*hSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK

rSBA titrar voru akvardadir a 10 ara timabili hja einstaklingum sem fengu frumboélusetningu med
einum skammti af Nimenrix eda ACWY-PS & aldrinum 11 til 55 ara i rannsékn MenACWY-TT-015.
Ending rSBA titra var metin i tveimur framhaldsrannsoknum: MenACWY-TT-020 (i allt ad 5 ar) og
MenACWY-TT-99 (i allt ad 10 ar). { rannsokn MenACWY-TT-99 var einnig metin sv6run vid
stokum orvunarskammti af Nimenrix 10 arum eftir frumbdlusetningu med Nimenrix eda ACWY-PS.
Nidurstédurnar eru syndar i toflu 15.

Tafla 15: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingum og
fulloronum 4 aldrinum 11-55 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt
10 drum eftir frumbélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-015/020/099)

Sermisgerd Nimenrix ACWY-PS béluefni
meningokok Timi N >8 GMT N >8 GMT
ka (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 4945 100% 2190
4 (O]
Ménudur 1 3231 98.0:100) | (4452,5493) | 12| (96,8;100) | (1858;2582)
‘ 95,3% 365 76,5% 104
2) H s
Ard B (84,2:99.4) (226; 590) 71 50,1:932) | (31,0:351)
‘ 84,3% 190 57,9% 37,0
2) s b s
A AT U1 (714:93,0) (108; 335) 91 335.797 | (12.,6: 109)
A (3)
A(rFl(r)ir 15| 78.1% 154 5 71,2% 75,1
6rv1}1]narskammt) (70,7; 84,3) (108;219) (56,9; 82,9) (41,4, 136)
(Eftir
orvunarskammt)® | 155 100% 4060 52 100% 3585
4 (97,6; 100) (3384; 4870) (93,2; 100) | (2751;4672)
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Tafla 15: rSBA¥ titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingum og
fullordnum & aldrinum 11-55 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt
10 arum eftir frumbélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-015/020/099)

Sermisgerd Nimenrix ACWY-PS béluefni
meningokok Timi N >8 GMT N >8 GMT
ka (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
99,7% 10074 100% 6546
4 (1) >
Manudur 1 341 98.4:100) | (8700: 11665) | 14| (96.8:100) | (5048: 8488)
. 76,7% 126 41,2% 16,7
(2) > > )
Ard B (614:882) | (61,6:258) 7 asaer,) | (5,7:48,7)
. 72,5% 78,5 38,9% 17,3
(2) B B B 1)
c Ar U1 s83i84.1) | (41,8: 147) B 173:643) | (6,0:49,7)
A (3)
A(rFl (r)ir 1sa|  90.9% 193 5 88,5% 212
6rvznarskammt) (85,2; 94.9) (141; 264) (76,6,95,6) |  (110;412)
(Eftir \ .
orvunarskammt)® | 155 100% 13824 52 98,1% 3444
s (97,6, 100) | (10840; 17629) (89,7, 100) | (1999; 5936)
99,7% 8577 100% 2970
; ) ,
Ménudur 1 3401 98.4:100) | (7615:9660) | 14| (96.8:100) | (2439:3615)
. 90,7% 240 17,6% 8,3
(2) B B B
Ard B (77,9:97.4) (128; 450) 71 68,434 | (3,6:195)
. 86,3% 282 31,6% 15,4
(2) > ) )
Wo13s Ar U 137:043) | (46:543) | 10 ] (12.6:56.6) | (5.7:41.9)
) Ar 104
(Fyrir 1sal  714% 166 s | 21.2% 10,9
ml{;arskammt) (63,6; 78.,4) (107; 258) (11,1;34,7) | (6,1;19,3)
(Eftir \ .
orvunarskammt)® | 155 100% 23431 52 93,1% 5793
s (97,6, 100) | (17351;31641) (89,7, 100) | (3586;9357)
100% 10315 100% 4574
A 1
Ménudur 1 3401 98.0:100) | (9317: 114200 | 1| (96,8:100) | (3864 5414)
. 86,0% 443 47,1% 30,7
(2) B B D)
Ard B (721,947 (230; 853) 71 230:722) | 9,0:105)
. 92,2% 770 63.2% 74,1
(2) B B D)
v Ar U g112078) | @39:1351) | 0| 384:83,7) | (21,9:250)
A (3)
A(rFl (r)ir 1sa|  864% 364 5 61,5% 56,0
6rvznarskammt) (79,9; 91,4) (255; 519) (47,0;74,7) | (28.8; 109)
(Eftir 100% 8958 100% 5138
. @3 0 0
%V““a“kammt) 1551 97,6:100) | (7602; 10558) | °2 | (93,2:100) | (3528;7482)

Greining 4 6nemingargetu var gerd a rannsoknarpydi samkveaemt rannsoknaraaetlun fyrir 1 manud og 5 ar eftir
boélusetningu og hja rannsoknarpydinu sem fékk 6rvunarskammt samkveaemt rannsoknaraaetlun.

(1) Rannsékn MenACWY-TT-015

(2) Rannsékn MenACWY-TT-020

(3) Rannsékn MenACWY-TT-099

(4) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammts 10. arid.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK i 1 manud eftir frumbolusetningarprofi og hja PHE
rannsoknastofum i Bretlandi fyrir sidari proéfanatima.

I sér rannsokn (MenACWY-TT-085) var stakur skammtur af Nimenrix gefinn 194 fullordnum
Libénum 56 ara og eldri (p.m.t. 133 4 aldrinum 56-65 ara og 61 eldri en 65 éara). Hlutfall einstaklinga
med rSBA titra (malda i rannsoknastofum GSK) >128 fyrir bolusetningu var a bilinu fra 45%
(sermisgerd C) til 62% (sermisgerd Y). I heildina var hlutfall bolusettra med rSBA titra >128 einum
méanudi eftir bélusetningu, 4 bilinu fra 93% (sermisgerd C) til 97% (sermisgerd Y). { undirhépi >65 ara
var hlutfall bolusettra med rSBA titra >128 einum manudi eftir bolusetningu, fra 90% (sermisgerd A)
til 97% (sermisgerd Y).
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Svorun vid 6rvunarskammti hja einstaklingum sem hafa adur verid bolusettir med samtengdu
meningokokkabdluefni gegn Neisseria meningitidis

Nimenrix drvunarbdlusetning hja einstaklingum sem h6fou adur fengid frumbolusetningu med
eingildu (MenC-CRM) eda fjorgildu samtengdu meningdkokkaboluefni (MenACWY-TT) var
rannsOkud hja einstaklingum fra 12 méanada aldri sem fengu orvunarskammt. Fram kom 6flug

onaemisminnissvorun vid motefnavaka/-vokum i frumboluefninu (sja toflur 6, 7, 11, 13 og 15).

Svorun vid Nimerix hja einstaklingum sem hafa a0ur verid bélusettir med venjulegu
fiélsykrungaboluefni gegn Neisseria meningitidis

{ rannsokn MenACWY-TT-021, sem gerd var hja einstaklingum 4 aldrinum 4,5-34 ara, var
onaemingargeta Nimenrix,vid gjof 30 og 42 manudum eftir bolusetningu med ACWY-PS-boluetni,
borin saman vid dn@mingargetu Nimenrix, vid gjof hja einstaklingum 4 sama aldri sem hofou ekki
verid bolusettir med neinu meningokokkaboluefni sidastlidin 10 ar. Onamissvorun (rSBA-titri >8)
kom fram vid 6llum fjérum meningdkokka sermisgerdoum hja 6llum einstaklingum, 6h&d ségu um
meningokokkabodlusetningu. Margfeldismedaltalstitri rSBA var markteekt laegri hja einstaklingum sem
hofou fengio skammt af ACWY-PS-boluefni 30-42 médnudum 4 undan Nimenrix, po ad hja 100%
einstaklinganna meldist rSBA titri >8 vid 6llum sermisgeroum meningokokka (A, C, W-135, Y) (sja
kafla 4.4).

Born (2-17 ara) par sem milta vantar eda er Ostarfhaeft

[ rannsékn MenACWY-TT-084 var 6nzmissvorun vid tveimur skommtum af Nimenrix sem voru
gefnir med tveggja manada millibili bornir saman milli 43 einstaklinga 4 aldrinum 2-17 4ra par sem
milta vantar eda er Ostarfheeft og 43 einstaklinga 4 samsvarandi aldri med edlilega starfsemi miltans.
Einum manudi eftir fyrsta boluefnisskammtinn og einum manudi eftir annan skammtinn voru svipud
hlutfoll einstaklinga i badum hopunum med hlutfall rSBA titra >8 og >128 og hlutfall hSBA titra >4
og >8.

Abhrif staks skammts af Nimenrix

A 4rinu 2018 baetti Holland Nimenrix vid bolusetningaraztlun sina 4 landsvisu sem stakur skammtur
fyrir smaborn vid 14 manada aldur i stadinn fyrir samtengt meningdkokkabodluefni af sermisgerd C.
Bolusetningaratak (catch-up campaign) med stokum skammti af Nimenrix fyrir unglinga 14-18 ara var
einnig hrint af stad 2018 og vard kerfisbundid 2020 og leiddi til bolusetningardatlunar 4 landsvisu
fyrir smabdrn og unglinga. Innan tveggja ara laekkadi verulega nygengi sjukdéoma af voldum
meningokokka af sermisgerd C, W og Y, um 100% (95% CI: 14; 100) hja einstaklingum 14-18 ara,
85% (95% CI: 32; 97) 1 6llum boélusetningarhaefum aldursflokkum (bein ahrif) og 50% (95% CI: 28;
65) i aldursflokkum sem ekki voru bolusetningarhaefir (6bein ahrif). Ahrif Nimenrix komu adallega
fram i feekkun i sjikdomi af sermisgerd W.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli rannsokna a

stadbundnu poli, bradum eiturverkunum, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
proska/exlun og frjésemi.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Stofn:

Sukrosi
Troémetamol

Leysir:

Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

4 ar

Eftir bléndun:

Boluetnid skal nota tafarlaust eftir blondun. b6 malt s€¢ med ad boluetniod sé gefid strax hefur verid
synt fram 4 stodugleika vid 30°C, i 8 klst. eftir blondun. S¢ boluefnid ekki gefid innan 8 klst., skal pad
ekki notad.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5  Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler af tegund I) med tappa (butylgimmi) og leysir 1 afylltri sprautu med tappa
(butylgimmi).

Pakkningar med 1 og 10 einingum, med eda an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leidbeiningar um blondun boluefnisins med leysinum i afylltu sprautunni

Nimenrix skal blanda med pvi ad bata 6llu innihaldi &fylltu sprautunnar med leysinum, i hettuglasid
sem inniheldur stofninn.

A myndunum hér 4 eftir er synt hvernig festa 4 nélina & sprautuna. Sprautan sem fylgir Nimenrix gzti
hins vegar verid svolitid 6druvisi (an skrifgangs) en sprautan sem lyst er 4 myndinni. Ef svo er skal
festa hana an pess ad skrufa.
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1. Haldid um hélk sprautunnar med annarri hendi
(fordist ad halda i sprautustimpilinn),
losid lok sprautunnar med pvi ad sniia pvi rangselis.
Sprautustimpill

Sprautuhélkur

Sprautulok

2. Nalin er fest vi0 sprautuna med pvi ad snia
henni réttszelis inn 1 sprautuna, par til
hun lasist (sja mynd).

3. Fjarlegid nalarhlifina, sem getur stundum
verid svolitid stif.

N

Nalarhlif

4. Betid leysinum 1t 1 stofninn. Eftir ad leysinum hefur verid beett ut 1 stofninn skal hrista blonduna

vel par til stofninn er ad fullu uppleystur i leysinum.

Fullbuid boluefnid er teer, litlaus lausn.

Skyggna skal fullbtid boluefnid m.t.t. utanadkomandi agna og/eda edlisbreytinga adur en pad er gefid.

Ef annad hvort kemur fram skal farga boluefninu.
Béluefnid skal nota tafarlaust eftir blondun.

Nota skal nyja nal til ad gefa boluefnid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/12/767/001
EU/1/12/767/002

EU/1/12/767/003
EU/1/12/767/004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. april 2012
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. febraar 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/
og a vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is/
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1. HEITI LYFS

Nimenrix stungulyfsstofn og leysir, lausn i hettuglésum
Samtengt meningokokkaboluefni, sermisgerdir A, C, W-1350g Y.

2.  INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd A! 5 mikrégréomm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd C' 5 mikréogréomm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd W-135! 5 mikrégréomm
Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd Y! 5 mikrégréomm
! samtengt stifkrampatox6idburdarprotein 44 mikrogromm

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Stofninn er hvitur.

Leysirinn er ter og litlaus.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Nimenrix er @tlad til virkrar 6neemisadgerdar hja einstaklingum fré 6 vikna aldri gegn ifarandi
meningokokkasjukdomi af voldum Neisseria meningitidis, sermisgerdum A, C, W-135o0g Y.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Nimenrix skal nota samkvamt fyrirliggjandi opinberum leidbeiningum.

Frumbolusetning

Ungborn fra 6 vikna aldri til yngri en 6 manada: gefa skal tvo skammta, 0,5 ml hvorn, med 2 méanada
millibili.

Ungborn fra 6 manada aldri, born, unglingar og fullordnir: gefa skal stakan 0,5 ml skammt.

Hja sumum einstaklingum geeti annar frumbolusetningarskammtur af Nimenrix verid talinn videigandi
(sja kafla 4.4).

Orvunarskammtar

Fyrirliggjandi eru upplysingar um langtima endingu moétefna eftir bolusetningu med Nimenrix allt ad
10 arum eftir bélusetningu (sja kafla 4.4 og 5.1).

begar frumbodlusetningu hjé ungbérnum fra 6 vikna aldri til yngri en 12 manada er lokid skal gefa

orvunarskammt vid 12 manada aldur pegar a.m.k. 2 manudir eru lidnir fra sidustu bolusetningu med
Nimenrix (sja kafla 5.1).
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Hja einstaklingum 12 ménada og eldri sem hafa 4dur verid bolusettir ma gefa Nimenrix sem
orvunarskammt ef peir hafa adur fengid frumbolusetningu med samtengdu eda venjulegu
fjdlsykrungaboluefni gegn meningdkokkum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lyfjagjof

Onamisadgerd skal adeins framkvama med inndzlingu i vodva.

Hja ungb6rnum er radlagdur inndelingarstadur utanvert 1 framanverdan leervodva. Hjé einstaklingum
eldri en 1 ars er radlagdur inndaelingarstadur utanvert i framanverdan laervodva eda i axlarvoova (sja
kafla 4.4 og 4.5).

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Nimenrix ma ekki undir neinum kringumstedum gefa i &0, { hld eda undir hud.

bad er goo klinisk venja ad fara yfir sjikrasogu fyrir bolusetningu (einkum me0 tilliti til fyrri
boélusetninga og aukaverkana sem hugsanlegra hafa komid fram) og framkvaema kliniska skodun.

Vioeigandi laeeknishjalp og eftirlit skal vera til stadar ef mjog sjaldgeef bradaofneemisviobrogd koma fram
i kjolfar pess ad boluefnid er gefid.

Tilfallandi veikindi

Fresta skal bolusetningu med Nimenrix hja einstaklingum sem eru bradveikir og med haan hita. Veg
syking eins og kvef atti ekki ad verda til pess ad fresta bolusetningu.

Yfirlid

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallid 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
boélusetningu, vegna salrenna vidbragda vid sprautustungunni. Pessu geta fylgt nokkur taugafraedileg
einkenni, svo sem timabundnar sjontruflanir, ndladofi og pankippahreyfingar i atlimum, 4 medan
einstaklingurinn jafnar sig. Mikilvaegt er a0 vidbragdsaztlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys
vegna yfirlida.

Bl6oflagnafad og storkukvillar

Geeta skal varudar vid gjof Nimenrix hja einstaklingum med blodflagnafed eda einhvern storkukvilla
par sem bleding getur komid fram i kjolfar inndeelingar i vodva hja pessum einstaklingum.

Ona&misbrestur

Buast ma vid ad fullnaegjandi 6naemissvorun naist ekki hja sjiklingum sem fa 6onaemisbelandi medferd
eda sjuklingum med skert Onaeemiskerfi.
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Einstaklingar med arfgengan komplementaskort (t.d. C5 eda C3 skort) og peir sem f4 medhdndlun sem
hindrar virkjun endakomplementa (terminal complement activation) (t.d. eculizumab) eru i aukinni
haettu 4 ifarandi sjukdomi af voldum Neisseria meningitidis af sermisgeroum A, C, W-1350g Y
jafnvel po peir hafi proad med sér moétefni i kjolfar bolusetningar med Nimenrix.

Vorn gegn meningokokkasyvkingum

Nimenrix veitir adeins vernd gegn Neisseria meningitidis af sermisgerdum A, C, W-135o0g Y.
Boluefnid mun ekki veita vernd gegn 60rum gerdum Neisseria meningitidis.

Ekki er vist ad verndandi dnamissvorun naist hja 6llum sem bolusettir eru.

Ahrif fyrri bolusetningar med einfoldu fiolsykra meningdkokkabdluefni

Einstaklingar sem hofou adur verid bélusettir med venjulegu fjolsykrungaboluefni gegn
meningokokkum og voru bolusettir med Nimenrix 30 til 42 manudum sidar, hofou legri
margfeldismedaltalstitra (GMT), maeldan med profi 4 bakteriudrepandi ahrifum med
kaninukomplementi ur sermi (rSBA), en einstaklingar sem hofou ekki verid bolusettir med neinu
meningokokkaboluefni sidastlidin 10 ar (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki
pekkt.

Ahrif métefnis vid stifkrampatox6idi fyrir bélusetningu

Oryggi og onemingargeta Nimenrix voru metin vid gjof 4 eftir eda samtimis boluefni sem inniheldur
barnaveiki- og stifkrampatox6i0, frumulausan kighosta, deyddum manuveikiveirum (1, 2 og 3),
lifrarbolgu B yfirbords moétefnavaka og Haemophilus influenzae af gerd b polyribosyl ribosafosfati
samtengdu med stifkrampatox6idi (DTaP-HBV-IPV/Hib) a4 60ru aldursari. Gjof Nimenrix einum
manudi 4 eftir DTaP-HBV-IPV/Hib-boluefninu leiddi til leegri rSBA margfeldismedaltalstitra gegn
sermisgerdum A, C og W-135 samanborid vid samhlidagjof (sja kafla 4.5). Klinisk pyding pessara
nidurstadna er ekki pekkt.

Oncemissvorun hja ungbérnum d aldrinum 6 mdanada til yngri en 12 manada

Stakur skammtur gefinn vid 6 manada aldur tengdist leegri titrum hSBA (e. human complement serum
bactericidal assay) vid sermisgerdum W-135 og Y 1 samanburdi vid prja skammta sem gefnir voru vid
2,4 og 6 manada aldur (sj4 kafla 5.1). Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. Ef ungbarn a
aldrinum 6 manada til yngra en 12 manada er talid vera i aukinni haettu 4 ad fa ifarandi sjokdom af
voldum meningdkokka vegna utsetningar fyrir sermisgerdum W-135 og/eda Y ma ihuga ad gefa annan
skammt af Nimenrix eftir tvo manudi.

Oncemissvérun hja smabornum d aldrinum 12—14 mdnada

Smaborn 4 aldrinum 12—-14 méanada syndu svipada rSBA-titra vi0 sermisgeroum A, C, W-1350g Y
einum manudi eftir skammtinn, hvort sem um var a0 reda einn skammt af Nimenrix eda tvo skammta
af Nimenrix sem voru gefnir med tveggja manada millibili.

Stakur skammtur tengdist leegri titrum hSBA 1 sermisgerdum W-135 og Y 1 samanburdi vid tvo
skammta sem gefnir voru med tveggja manada millibili. Svipud viobrogd matti sja vid sermisgerdum
A og C hvort sem um var ad reda einn eda tvo skammta (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessarar
nidurstodu er ekki pekkt. Ef sméabarn er talid vera 1 aukinni heettu 4 ad fa ifarandi sjukdéom af voldum
meningokokka vegna utsetningar fyrir sermisgerdum W-135 og/eda Y ma ihuga ad gefa annan
skammt af Nimenrix eftir tvo manudi. Sja kaflann Ending bakteriudrepandi motefnatitra i sermi hvad
vardar minnkandi dhrif moétefna gegn sermisgerd A og sermisgerd C eftir fyrsta skammt Nimenrix hja
bérnum 4 aldrinum 12-23 manada.

Ending bakteriudrepandi motefnatitra i sermi

Eftir gjof Nimenrix verdur leekkun & bakteriudrepandi métefnatitrum gegn sermisgerd A i sermi, pegar
hSBA eru notud vio profid (sja kafla 5.1). Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. Ef hins
vegar er buist vi0 ad einstaklingur, sem fékk skammt af Nimenrix fyrir meira en u.p.b. ari, eigi
sérstaklega a haettu ad verda utsettur fyrir sermisgerd A ma ihuga ad gefa drvunarskammt.
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Laekkun motefnatitra hefur komid fram fyrir sermisgerdir A, C, W-135 og Y. Klinisk pyding pessara
nidurstadna er ekki pekkt. fhuga ma gjof 6rvunarskammts hja einstaklingum sem hafa verid bélusettir
sem smabdrn ef enn er veruleg hatta 4 utsetningu fyrir sjukdémum af véldum meningdkokka af
sermisgerdum A, C, W 135 eda Y (sja kafla 5.1).

Ahrif Nimenrix 4 péttni stifkrampamétefna

bott aukin péttni motetna gegn stifkrampatox6ioum (TT) hafi komid fram i kjolfar bolusetningar med
Nimenrix, kemur Nimenrix ekki i stad énaemisadgerdar gegn stifkrampa.

Gjof Nimenrix med eda einum manudi & undan boluefni sem inniheldur stitkrampatox6id, a 6dru
aldursari, skerdir hvorki svorun vid stifkrampatox6idum né hefur marktaek ahrif 4 6ryggi. Engar

upplysingar liggja fyrir eftir 2 ara aldur.

Inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hja ungb6rnum ma gefa Nimenrix samhlida samsettum DTaP-HBV-IPV/Hib boluefnum og med
10-gildu samtengdu boéluefni gegn pneumokokkum.

Fra 1 ars aldri ma gefa Nimenrix samhlida 6llum eftirtdldum boluefnum: boéluefnum gegn lifrarbolgu
A (HAV) og lifrarbolgu B (HBV), boluefni gegn mislingum - hettusétt - raudum hundum (MMR),
boéluefni gegn mislingum - hettusétt - raudum hundum - hlaupabélu (MMRYV), 10-gildu samtengdu
boluefni gegn pneumokokkum eda boluefni gegn arstidabundinni infliensu an dnaemisglaedis.

A 60ru aldursari ma einnig gefa Nimenrix samhlida samsettum béluefnum gegn barnaveiki —
stifkrampa — kighdsta (frumulausum) (DTaP boluefni), p.m.t. samsettum DTaP-boluefnum med
lifrarbolgu B, manuveikiveirum (deyddum) eda Haemophilus influenzae af gerd b (HBV, IPV eda
Hib), svo sem DTaP-HBV-IPV/Hib-boluefni og 13-gildu samtengdu béluefni gegn pneumdkokkum.

Hja einstaklingum & aldrinum 9 til 25 ara ma gefa Nimenrix samhlida tvigildu [gerdir 16 og 18],
radbrigda boluefni gegn mannapapillomaveiru (HPV?2).

Alltaf pegar heegt er, skal gefa Nimenrix og boluefni sem inniheldur stifkrampatox6id, svo sem DTaP-
HBV-IPV/Hib-boluefni, samhlida eda gefa Nimenrix a.m.k. einum manudi &4 undan béluefninu sem
inniheldur stifkrampatox6id.

Einum manudi eftir gjof samhlida 10-gildu, samtengdu pneumokokkaboluefni kom fram legra
margfeldismedaltal métefnastyrks (Geometric Mean antibody Concentration; GMC) og laegri
margfeldismedaltalstitri (GMT), maeldur med opsonin-midludu agnadti (opsonophagocytosis assay,
OPA), fyrir eina sermisgerd pneumodkokka (18C samtengt stifkrampatoxo6ioburdarprotein). Klinisk
pyding pessara nidurstadna er ekki ljos. Samhlida gjof hafdi engin ahrif & 6neemissvorun vid hinum
niu pneumokokkasermisgerdunum.

Einum manudi eftir samhlida gjof samsetts adsogads boluefnis med stifkrampatox6idi, skertu
barnaveikitox6idi og motefnavokum gegn kighdsta (frumulausum) (Tdap-boluefni) hja einstaklingum
4 aldrinum 9 til 25 4ra, kom fram laegra margfeldismedaltal motefnastyrks (GMC) vid hverjum
kighostamotefnavaka (kighostatox6id [PT], pradlaga raudkornaflekkir (filamentous haemagglutinin
[FHA]) og pertaktin [PRN]). Meira en 98% einstaklinga var med styrk PT-, FHA- eda PRN-motefna r
haerri en viomidunarmdrk maeliadferda (assay cut-off thresholds). Kliniskt mikilveegi pessara
nidurstadna er ekki pekkt. Samhlida gjof hafdi engin dhrif & onemissvorun vid Nimenrix eda
stifkrampa- eda barnaveikimotefnavokum i Tdap-boluefninu.
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Ef gefa 4 Nimenrix 4 sama tima og annad boluefni til inndalingar skal avallt gefa boluefnin a
mismunandi stungustaoi.

Buast ma vid ad fullnegjandi 6nzemissvorun naist ekki hja sjiklingum i énemisbaelandi medferd.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun Nimenrix hja barnshafandi konum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa 4 medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Nimenrix skal adeins nota 4 medgdéngu pegar bryna naudsyn ber til og mogulegur dvinningur vegur
pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort Nimenrix berst i brjostamjolk.

Nimenrix skal adeins nota samhlida brjostagjof pegar mogulegur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahztta.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa a frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Nimenrix & heefni til aksturs og notkunar véla. Sum
ahrifin sem nefnd eru 1 kafla 4.8 ,,Aukaverkanir geta hins vegar haft dhrif 4 heefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Y firlit yfir aukaverkanir

Oryggi Nimenrix sem fram kemur i toflunni hér fyrir nedan er byggt 4 tveimur gagnasettum i

kliniskum rannséknum med eftirfarandi heetti:

. Samantektargreining gagna fra 9.621 einstaklingi sem fékk stakan skammt af Nimenrix. beirra &
medal voru 3.079 smabdrn (12 manada til 23 manada), 909 born 2 til 5 ara, 990 born 6 til
10 ara, 2.317 unglingar (11 til 17 ara) og 2.326 fulloronir (18 til 55 ara).

. Gogn ur rannsokn 4 ungbdrnum 6 til 12 vikna, pegar fyrsti skammturinn var gefinn (rannsokn
MenACWY-TT-083), par sem 1.052 einstaklingar fengu minnst einn skammt af
frumbolusetningaraztlun med 2 eda 3 skommtum af Nimenrix og 1.008 fengu 6rvunarskammt
vid u.p.b. 12 manada aldur.

Oryggisupplysingar voru einnig metnar i sérstakri rannsékn par sem stakur skammtur af Nimenrix var
gefinn 274 einstaklingum 56 ara og eldri.

Stadbundnar og almennar aukaverkanir

{ aldurshépunum 6-12 vikna og 12-14 manada sem fengu 2 skammta af Nimenrix med 2 manada
millibili voru stadbundin og kerfistengd vidobrogd vid skdmmtunum tveimur svipud.
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Stadbundnar og almennar aukaverkanir med Nimenrix orvunarskammti gefinn einstaklingum fra

12 manada aldri til 30 ara aldurs eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda 6drum samtengdum eda
venjulegum fjélsykrungaboluefnum gegn meningdkokkum voru svipadar stadbundnum og almennum
aukaverkunum sem komu fram eftir frumbolusetningu med Nimenrix, fyrir utan einkenni i
meltingarfeerum (medal annars nidurgangur, uppkdst og 6gledi) sem voru mjog algengar medal
einstaklinga 6 ara og eldri.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra eru taldar upp samkvamt eftirfarandi tidniflokkun:

Mjog algengar: (=1/10)

Algengar: (=1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar: (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar: (=1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir:  (<1/10.000)
Tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi géngum)

[ toflu 1 koma fram aukaverkanir sem tilkynntar voru i rannséknum med einstaklinga 4 aldrinum fr4

6 vikna til 55 ara og eftir markadssetningu. Aukaverkanir tilkynntar hja einstaklingum >55 ara voru
svipadar og pear sem komu fram hja yngri fullordnum.
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Tafla 1: Yfirlit yfir aukaverkanir eftir liffeeraflokkum

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
BIl060 og eitlar Tidni ekki Eitlakvilli
pekkt***
Efnaskipti og neering Mjbg algengar | Lystarleysi
Gedrzn vandamal Mjogalgengar | Pirringur
Sjaldgaefar Svefnleysi
Gratur
Taugakerfi Mjog algengar | Syfja
______________________ Hofudverkur
Sjaldgaefar Snertiskynsminnkun
______________________ Sundl
Mjog sjaldgeefar | Hitakrampi
Meltingarfeeri Algengar Nidurgangur
Uppkdst
Ogledi*
H0 og undirhid Sjaldgeefar Klaoi
Ofsakladi
Utbrot**
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgaefar Voodvaverkur
Verkur i utlim
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar | Hiti
aukaverkanir 4 ikomustad broti 4 stungustad
Verkur & stungustad
Ro0i 4 stungustad
______________________ breyta .
Algengar | Margull 4 stungustad*
Sjaldgaefar Lasleiki
Herslismyndun 4 stungustad
Kl40i a stungustad
Hiti & stungustad
______________________ Tilfinningaleysi 4 stungustad
Tidni ekki Veruleg bolga 1 utlim vid stungustad, oft 4samt
pekkt*** rodapoti, sem stundum neer til adliggjandi
lidamoéta eda bolga i 6llum utlimnum sem
sprautad var i.

*(Ogledi og margill 4 stungustad komu fram med tidnina sjaldgaefar hja ungbérnum

**(Jtbrot komu fram med tidnina algengar hja ungbrnum

*#* Aukaverkun sem kom fram eftir markadssetningu

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Aldrei hefur verid greint fra ofskdmmtun.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, meningokokkaboluefni, ATC-flokkur: JO7AHOS

Verkunarhattur

Motefni gegn hjupi meningdkokka vernda gegn sjukdémum af voldum meningokokka, fyrir tilstilli
komplementmidladrar bakteriudrepandi virkni. Nimenrix érvar myndun bakteriudrepandi moétefna

gegn hjupfjdlsykrungum Neisseria meningitidis af gerdum A, C, W-135 og Y, samkvaemt malingum
med adferdum sem byggja 4 annad hvort rSBA eda hSBA.

Lyfhrif

Onamingargeta hji ungbdrnum

[ MenACWY-TT-083 rannsokninni var fyrsti skammturinn gefinn vid 6 til 12 vikna aldur, annar

2 manudum seinna og pridji skammturinn (6rvunarskammtur) var gefinn vio u.p.b. 12 ménada aldur.
DTaP-HBV-IPV/Hib og 10-gilt boluefni gegn pneumokokkum voru gefin samtimis. Nimenrix
framkalladi rSBA og hSBA titra gegn 6llum fjéorum gerdum meningdkokka eins og fram kemur i
toflu 2. Svorun gegn sermisgerd C var sambearileg og kom fram med skradu MenC-CRM og MenC-
TT béluefnunum hvad vardadi hlutfall rSBA titra >8 einum manudi eftir annan skammtinn.

Gogn ar pessari rannsokn stydja framreikning upplysinga um 6nzmingu og skammta fyrir ungborn fra
12 vikna aldri til yngri en 6 manada.

Tafla 2: rSBA og hSBA titrar eftir tvo skammta af Nimenrix (eda MenC-CRM eda MenC-TT)
gefna med 2 manada millibili par sem fyrsti skammturinn er gefinn ungbérnum vid
6-12 manada aldur og eftir 6rvunarskammt vid 12 manada aldur (rannsékn
MenACWY-TT-083)

Sermis- rSBA* hSBA**
ger0 | piiuetni o
meningo- Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokk
oxka 95% CI) | (95% CI) ©5%CI) | (95% CI)
Sszgn | ase | 974% 205 |, | 965% 157
20 (95,4: 98,6) | (182;227) (93,0:98,6) | (131;188)
A Nimenrix .
 Eftir 99,6% 1561 99,5% (97,4; | 1007 (836;
Oorvunar- | 462 98.4 99.9 (1412; 214 100 1214
skammt" (98,4;99.9) 1725) ) )
Skﬁfrtllfm a6 | 987% 612 )18 98,6% 1308
S0 (97,2:99,5) | (540; 693) (96,0:99,7) | (1052; 1627)
Nimenrix .
Or]\fufﬁ;r 463 | 908% (i(lgg 221 99,5% 4992
e (98,8; 100) 1308) (97,5:100) | (4086; 6100)
Eftir 958
99,6% _ 100% 3188
¢ MenC- Skg%mt 455 | (98,4:99.9) 52573’) 202\ 982 100) | (2646; 3841)
CRM Efti 1051
béluefni 6mni;r_ 246 98,4% (920; 16 100% 5438
oD (96.8:9.4) | |50, (98,3;: 100) | (4412; 6702)
MenC- Eftir . 1188 .
TT skammt | 457 (991 29 f’OO) (1080; | 226 (981 29 f’OO) (22129§2361 09)
béluefni 20) 3 1307) ik :
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Tafla 2: rSBA og hSBA titrar eftir tvo skammta af Nimenrix (eda MenC-CRM eda MenC-TT)
gefna med 2 manada millibili par sem fyrsti skammturinn er gefinn ungbérnum vid

6-12 manada aldur og eftir 6rvunarskammt vid 12 manada aldur (rannsékn
MenACWY-TT-083)

Sermis- rSBA* hSBA**
gerd | piluefni
meningo- Timi N >8 GMT N >8 GMT
Kkokk
o 95% CI) 95% CI) (95% CI) (95% CI)
Eftir . 1960 .
srvunar- | 459 | J00% a776; | 219 | 100% 5542
skammt(® (99,25 100) 2163) (98,3; 100) | (4765; 6446)
Eftir , 1605 .
skammt 455 99,1% (1383; 217 100% 753
) (97,8;99.8) 1862) (98,3; 100) (644; 882)
w Nimenrix Efti i
srvunar- | 462 | %% 485, | 218 | 1900% 5123
skammt( (98.8; 100) 3104) (98,3; 100) | (4504; 5826)
dammt | 456 | 982% a3 laa | 7T 328
20) (96,6;99,2) | (419; 558) (94,6;99,2) | (276; 390)
Y Nimenrix Efi
6rvur$r- 462 99,4% 881 217 100% 2954
skammt() (99,1;99,9) | (787;986) (98,3; 100) | (2498; 3493)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydum samkveaemt rannsoknaraeetlun.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum Public Health England (PHE) i Bretlandi

**hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK

(Mblodsyni tekid 21 til 48 dogum eftir bolusetningu

[ rannsékninni MenACWY-TT-087 var ungbérnum gefinn annad hvort stakur
frumbolusetningarskammtur vid 6 manada aldur og sidan drvunarskammtur vid 15-18 manada aldur
(DTPa-IPV/Hib og 10-gilt samtengt boluefni gegn pneumokokkum samtimis badi skiptin) eda prir
frumbolusetningarskammtar vid 2, 4 og 6 ménada aldur og sidan orvunarskammtur vid 15-18 manada
aldur. Med stokum frumbolusetningarskammti gefnum vid 6 manada aldur nadust 6flugir rSBA titrar
gegn O0llum fjorum gerdum meningdkokka, samkvaemt hlutfalli einstaklinga med rSBA titra >8, sem
var samberileg svorun og eftir sidasta skammtinn 1 priggja skammta frumbolusetningaraeetluninni.
Med Srvunarskammti nadist 6flug svérun, sem var samberileg 1 badum skammtahdpunum, gegn
Ollum fjorum geroum meningdkokka. Nidurstodurnar eru syndar i t6flu 3.

Tafla 3:

rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix hja ungb6érnum vid 6 manada
aldur og fyrir og eftir 6rvunarskammt vio 15-18 manada aldur (rannsékn
MenACWY-TT-087)

Sermisger rSBA* hSBA**
o Timi
meningok N >8 GMT N >8 GMT
okka (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Skif;‘;lt 163 98,8% 1333 5 98,3% 271
L0 (95,6;99,9) | (1035,2;1716,2) (90,9; 100) (206; 355)
A 6rv?r$rsk 131 81,7% 125 71 66,2% 20,8
ammt (74; 87,9) (84.,4; 186,1) (54;77) (13,5;32,2)
m]ii:rsk 139 99,3% 2762 %3 100% 1416
o) (96,1; 100) (2310,3; 3303) (95,7; 100) (1140; 1758)
c “« frfgmt 163 99,4% 592 66 100% 523
L0 (96,6; 100) (482, 726) (94,6; 100) (382; 717)
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Tafla 3:

rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix hja ungbérnum vid 6 manada

aldur og fyrir og eftir 6rvunarskammt vid 15-18 manada aldur (ranns6kn
MenACWY-TT-087)

Sermisger .
p Timi rSBA* hSBA**
6;3;;51( 131 65,6% 274 - 96,2% 151
o (56,9; 73,7) (20,6 36,6) (89,2; 99,2) (109; 210)
Miﬁ:rsk 139 99.3% 2525 o 100% 13360
b (96,1; 100) (2102; 3033) (96,1;100) | (10953; 16296)
skif;‘rrn e 93,9% 1256 47 87.2% 137
e (89: 97) (917; 1720) (74,3; 95,2) (78,4; 238)
w 6rf£:rsk . 77.9% 633 “ 100% 429
. (69,8; 84.6) (45,6; 87.9) (93,3; 100) (328; 559)
miﬁ:rsk 30 100% 3145 s 100% 9016
b (97.4; 100) (2637; 3750) (93,9; 100) (7045; 11537)
skif;‘rrn e 98,8% 1470 5 92.3% 195
0 (95,6; 99,9) (1187; 1821) (81,5;97,9) (118; 323)
Y 6eruy;rrsk 131 88,5% 106 61 98,4% 389
o (81,8; 93,4) (76,4; 148) (91,2; 100) (292; 518)
6rv]i£:;rrsk 139 100% 2749 o 100% 5978
werts (97.4; 100) (2301; 3283) (94.8; 100) (4747; 7528)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydum samkvemt rannsoknaraeetlun.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum PHE i Bretlandi
**hSBA greining gerd hja Neomed i Kanada
M blodsyni tekid 1 manudi eftir bolusetningu

Melingar 4 hSBA titrum voru aukaendapunktur i rannsokn MenACWY-TT-087. bott fram hafi komid
svipud svorun vid A og C gerdum med badum skammtaaaetlununum var stakur
frumbolusetningarskammtur hja ungbérnum vio 6 manada aldur tengdur leegri hNSBA titrum gegn W-
135 og Y gerdum samkvaemt hlutfalli einstaklinga med hSBA titra >8 [87,2% (95% CI: 74,3; 95,2) og
92,3% (95% CI: 81,5; 97,9), i somu r6d] samanborid vid prja frumbolusetningarskammta vid 2, 4 og
6 manada aldur [100% (95% CI: 96,6; 100) og 100% (95% CI: 97,1; 100), i somu r6d] (sja kafla 4.4).
Eftir 6rvunarskammt voru hSBA titrar vid 6llum fjérum gerdum meningdkokka sambeerilegir milli
pessara tveggja skammtadaetlana. Nidurstodutrnar eru syndar i toflu 3.

Onzmingargeta hja smabornum 4 aldrinum 12-23 méanada

[ klinisku rannséknunum MenACWY-TT-039 og MenACWY-TT-040 syndi stakur skammtur af
Nimenrix rSBA titra gegn 6llum fjéorum gerdum meningdkokka, rSBA titra af gerd C sem voru
samberilegir og komu fram med skradu MenC-CRM-boluefni samkvaemt hlutfalli einstaklinga med
rSBA-titra >8. [ rannsokn MenACWY-TT-039 voru hSBA titrar einnig mzldir sem aukaendapunktur.
Nidurstoournar eru syndar i toflu 4.
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Tafla 4: SBA¥ titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja smabérnum a

aldrinum 12-23 manada (rannséknirnar MenACWY-TT-039/040)

. Rannsokn MenACWY-TT-039® Rannsokn Men ACWY-TT-
Sermis- 040
gerd o rSBA* hSBA* rSBA*
meningo- Boluefni >8 GMT
kokka N =8 GMT | N | (95% ©5% | N 28 GMT
(95% CI) | (95% CI) n an (95% CI) | (95% CI)
99,7% 2205 77.2% 19,0 98,4% 3170
Nimenrix | 354 |  (98.4; (2008; | 338 (72.4; (164; | 183 | (953 (2577;
100) 2422) 81,6) 22,1) 99,7) 3899)
99,7% 478 98,5% 196 97,3% 829
Nimenrix | 354 | (984 | 070|341 | (966; (175; | 183 |  (93.7; (672;
100) : 99.5) 219) 99,1) 1021)
MenC- 97,5% )12 81,9% 40,3 98,2% 61
CRM- | 121 | (92,9 , 116 | (73,7 (9,5, | 114 | (93.8; :
béluefni 99,5y | (170:269) 88,4) 55.1) 99,8) (521;918)
100% 2682 87,5% 48,9 98,4% 4022
W-135 | Nimenrix | 354 |  (99,0; (2453; | 336| (83,5; 412; | 186 | (954 (3269;
100) 2932) 90,8) 58,0) 99,7) 4949)
100% 2729 79.3% 30,9 97.3% 3168
Nimenrix | 354 | (99,0; 473; | 329| (74,5; (5.8, | 185 | (93.8; (2522;
100) 3013) 83,6) 37,1) 99,1) 3979)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydum samkveaemt rannsoknaraeetlun.
(M blodsyni voru tekin 42 til 56 ddgum eftir bolusetningu

@ blédsyni voru tekin 30 til 42 ddgum eftir bolusetningu

GMT (Geometric Mean Titer): Margfeldismedaltalstitri

*SBA greiningar gerdar 4 rannsoknastofum GSK

Langtima oncemingargeta hja smabornum

[ rannsokninni MenACWY-TT-104 var énemingargeta metin eftir I manud og ending svorunar i allt
ad 5 ar eftir 1 eda 2 skammta (gefnir med 2 manada millibili) af Nimenrix hja smabdrnum & aldrinum
12 til 14 méanada. Einum manudi eftir skammt eitt eda skammt tv framkalladi Nimenrix rSBA titra
gegn O0llum fjorum sermisgerdum meningdkokka sem voru svipadir hvad vardar hlutfall einstaklinga
me0 rSBA titra >8 og GMT. Aukaendapunktur var maling hSBA titra. Einum manudi eftir einn eda
tvo skammta framkalladi Nimenrix hSBA titra gegn sermisgerdum W-135 og Y sem voru harri hvad
varOar hlutfall einstaklinga med hSBA titra >8 pegar gefnir voru tveir skammtar samanborid vid einn
(sja kafla 4.4). Nimenrix framkalladi hSBA titra gegn sermisgerdum A og C sem voru svipadir hvad
vardar hlutfall einstaklinga med hSBA titra >8 pegar gefnir voru tveir skammtar samanborid vid einn.
A ari 5 kom eingéngu fram litill munur 4 endingu moétefnis (antibody persistence) 4 milli eins og
tveggja skammta, hvad vardar hlutfall einstaklinga med hSBA titra >8 gegn 6llum sermisgerdum. A
ari 5 saust enn motefni gegn sermisgerdum C, W-135 og Y. Eftir einn og tvo skammta var hlutfall
einstaklinga med hSBA titra >8 60,7% og 67,8% fyrir sermisgerd C, 58,9% og 63,6% fyrir
sermisgerd W-135 og 61,5% og 54,2% fyrir sermisgerd Y, i somu rod. Fyrir sermisgerd A var 27,9%
og 17,9% einstaklinga sem fengu einn eda tvo skammta, i somu r6d, med hSBA titra >8.
Nidurstddurnar eru syndar i toflu 5.
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Tafla5 rSBA og hSBA titrar eftir einn eda tvo skammta af Nimenrix par sem fyrsti

skammturinn er gefinn smabérnum 4 aldrinum 12-14 manada og ending i allt ad 5 ar
(rannsokn MenACWY-TT-104)

Sermis- rSBA* hSBA**
it | skammiahopur | T | = GMT | 28 GMT
. g P (95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
-kokka
Bftirl. | o0 | 97.8% 1437 Sy | 95.9% 118
skammt (94.4:99.4) | (1118: 1847) (88.6:99.2) | (86.8: 161)
, 63.5% 62.7 35.1% 6.1
Arl 1167 1 55 7.70.8) | (42.6:922) | 70 | (25.9:49.5) | (4.1: 8.9)
1 skammtur
, 46.9% 29,7 36.4% 5.8
Ar3 | I4T 1 3970553y | (19.8:44.5) | O | (23.8:504) | (3.8:8.9)
, 58.6% 46.8 27.9% 4.4
Ars I3 1 uegier) | 307:715) | OV | (17.1:40.8) | (315 6.2)
N Bftirl. | oo | 968% 1275 o | 970% 133
skammt (92.8:99.0) | (970; 1675) (89,5:99.6) | (98,1: 180)
Bftir2. | | 98.0% 1176 o | 970% 170
skammt (94,3:99.6) | (922; 1501) (89.5:99,6) | (126; 230)
, 70.6% 76.6 35.5% 6.4
2 skammtar Al I8 L 604:77.9) | G0z 1157 | % | 237:487) | (4.2:100)
) 54.5% 28.5 36,0% 54
Ar3 12U s 636y | (18.7:43.6) | 20 | (229:50.8) | (3,6: 8,0)
, 65.8% 69.9 17.9% 3.1
ArS T 5650743y | (44.7:1093) | 20 | (8,9:304) | (2.4:4,0)
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Sermis- rSBA* hSBA**
mgs:l? 0 skaTr:m::l:(l')x ur Timi® N 8 GMT N 8 GMT
. g P (95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
-kokka
Bftirl. | oo | 95.0% 452 o | 98T% 152
skammt (90,7:97.7) | (346: 592) (93,1;100) | (105;220)
, 49,1% 16,2 81,7% 352
Arl 167 1 a1 30569) | (12.4:211) | 7V | (70.7:89.9) | (22.5: 55.2)
1 skammtur
, 35,4% 9,8 65,6% 236
A3 T g7 a3y | ey | O | (523:77.3) | (13.9:40.2)
, 20,5% 6,6 60,7% 18,1
Ars 132 439083y | (53:82) | O | 47.3:72,9) | (10,9;30,0)
c Bftirl. | o | 95.5% 369 o | 95T 161
skammt (91,0:98.2) | (281; 485) (88,0:99,1) | (110; 236)
Bftir2. | | 98.7% 639 0 100% 1753
skammt (953:99.8) | (522: 783) (94,8: 100) | (1278; 2404)
) 55.2% 212 93,7% 73.4
2 skammtar Arl I8 1 467 63.6) | (15,6,289) | O | (845,982 | (47,5; 113.4)
, 33,9% 11,5 67,9% 27,0
A3 2L 05504300 | (84:15,8) | 0 | (540:79,7) | (15,6;46.8)
, 28,4% 8,5 67,8% 29.4
ArS T8 1 005.37.6) | (6.4:112) | 2 | (5442 79.4) | (163;52,9)
Bftirl. | o0 | 95.0% 2120 | 625% 275
skammt (90.,8: 97,7) | (1601; 2808) (50,3: 73,6) | (16,1; 46,8)
209,0
, 65,3% 572 95,8% 0
Arl 167 | 575700 5) | (39.9:82,0) | 72 | 883:99,1) | (1499
291,4)
1 skammtur
, 59,2% 4,5 71,6% 30,5
Ar3 14T 1 s08672) | (202:61.8) | O | (59.3:82,0) | (18,7;49.6)
, 44,4% 25,0 58,9% 20,8
ArS 1133 1 358530y | (167:37.6) | 0 | (45,0:71,9) | (11,6;37,1)
Eftir 1. 94,9% 2030 68,9% 26,2
W-135 skammt | % [ 903:97.8) | (1511:2728) | 1 | (55.7:80,1) | (16,0;43.,0)
Bftir2. | o | 100% 3533 o | 9T1% 757
skammt (97.6; 100) | (2914 4283) (90,1:99.7) | (550; 1041)
98,5% 232.6
, 77,6% 123 : ’
2 skammtar Ar1l 143 > ] 65 91,7, (168,3;
(69.9:84.2) | (82.7: 183) l00.0) b
, 72,7% 92,9 87,0% 55,5
Ar3 12T 630.80.4) | (59.9: 144) | > | (75,1:94.6) | (35.3:87,1)
, 50,4% 37,1 63,6% 19,5
ArS T a1 0:59.8) | (233:59.0) | * | 47.8:77.6) | (10,7:35.2)
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Sermis- rSBA* hSBA**
mgs:l? 0 skaljrimigl:(l')x ur Timi® N 8 GMT N 8 GMT
. g P (95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI)
-kokka
Eftir 1. | o0 92,8% 951,8 . 67,6% 412
skammt (88,0, 96,1) | (705; 1285) (55,5:78,2) | (23,7;71,5)
X 73,1% 76,8 91,9% 144
Arl 1671 (65.7:79.6) | (54.2:109.0) | % | (82.2:97.3) | (97.2:214.5)
1 skammtur
X 61,9% 58,0 53,1% 17,3
Ar3 1471 (535:69.8) | (39.1:86.0) | ® | (40.2:65.,7) | (10.1;29.6)
) 47,4% 36,5 61,5% 243
ArS 133 1 397 560) | (23.6:56.2) | O | (48.6:73.3) | (14.3:41.1)
v Eftir 1. | |57 93,6% 933 s 64,3% 31,9
skammt (88,6, 96,9) | (692; 1258) (50,4; 76,6) | (17,6 57,9)
Eftir2. | |5, 99,3% 1134 " 95,3% 513
skammt (96,3; 100) | (944; 1360) (86,9;99,0) | (339; 775)
, 79,7% 112,3 87,9% 143.,9
2 skammtar Arl 131 722:86,0) | (77,5: 162,8) | % | (76,7:95,0) | (88.5: 233.9)
, 68,6% 75,1 61,5% 24,1
Ar3 211 595.76,7) | (48.7:115.9) | 2 | (47,0:74,7) | (133;43.8)
, 58,1% 55,8 54.2% 168
ArS U7 48.6:672) | 357:87.5) | *® | 39.2:686) | (9,0;313)

Greining 4 6na@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydi samkvamt rannsoknaraztlun.

M bl6dsyni voru tekin 21 til 48 ddgum eftir bolusetningu

* rSBA greining gerd & rannsoknastofum PHE

** hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK

rSBA og hSBA titrar voru dkvardadir 4 10 ara timabili hja bdrnum sem fengu frumbolusetningu med
einum skammti af Nimenrix eda MenC-CRM 4 aldrinum 12 til 23 manada i rannsokninni MenACWY -
TT-027. Ending SBA titra var metin i tveimur framhaldsrannsoknum: MenACWY-TT-032 (i allt ad

5 ar) og MenACWY-TT-100 (i allt ad 10 ar). I rannsokn MenACWY-TT-100 var einnig metin svorun
vid stokum Orvunarskammti af Nimenrix 10 arum eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda MenC-
CRM. Nidurstodurnar eru syndar i toflu 6 (sja kafla 4.4).
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Tafla 6: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja
smabérnum 4 aldrinum 12-23 manada, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt
gefinn 10 drum eftir frumbdélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-027/032/100)

Sermis- rSBA* hSBA**
meg::irl? s | Boluefni | Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokkﬁ (95% CI) | (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 3707 91,2% 59,0
4 (1) ) s
Ménudur I 2221 98.4:100) | (3327:4129) | 2V | (86.7:946) | (49.3:70.6)
, 64,4% 35,1 52,3% 8,8
(2) D) B B B
Ard B lusg 18| (194:634) | | 667615 (5,4; 14.2)
, 73,5% 374 35,6% 52
(2) > > ) 5
A 49 1(589:85.1)| 22.1:632) | ¥ | 21.9:512) (3,4;7,8)
A Nimenrix A 100
(Eyrir o | 66.1% 28,9 5 25,4% 42
srvamarskamm) (53,0, 77,7) | (16,4; 51,0) (15,0; 38.,4) (3,0; 5.,9)
6S£Egrskammt)(3’ 62 98,4% 5122 62 100% 1534
o (91,3; 100) | (3726; 7043) (94,2;100) | (1112;2117)
100% 879 99,1% 190
. %) 5
Ménudur 1 2200 983.100) | (779;991) | 2! | (96,8:99,9) (165; 219)
, 97,8% 110 97,8% 370
(2) > B
Ard 4 1882:99.9)| (62,7:192) | ¥ | (882:99.9) (214; 640)
, 77,6% 48,9 91,7% 216
(2) > > B
A 491 63.4:882)| (285:840) | | (80,0:97.7) (124; 379)
Nimenrix A 100
(Fyrir o | 823% 128 60 91,7% 349
srvanarskamm) (70,5, 90,8) | (71,1;231) (81,6;97.2) (197; 619)
RS ool 62 | 100% 7164 s 100% 33960
o (94,2, 100) | (5478; 9368) (93,9, 100) | (23890; 48274)
C
98,5% 415 72,1% 212
2 (1) > 5 >
Manudur 1 8 | 92.1:100) | (297; 580) 68 | (599:82,3) (13,9; 32.3)
, 80,0% 137 70,0% 91,9
(2) > B )
Ard 101 uas.975| @682 | 0| (43933 (9,8; 859)
, 63,6% 26,5 90,9% 109
_ 2) s s s
“qu‘;‘l‘\ff ArS 1308 80.)|  (6,5;107) 1 (58.7.99.8) (21,2; 557)
: A 3)
béluefni A(rF;(r)ir 6 | 875% 86,7 s 93,3% 117
srvamarskamm) (61,7;98,4) | (29,0; 259) (68,1; 99,8) (40,0; 344)
6S$erkammt)@, 6 | 100% 5793 s 100% 42559
o (79,4, 100) | (3631; 9242) (78,2, 100) | (20106; 90086)
100% 5395 79,7% 38,8
4 (1) ) s
Ménudur I 222 98.4:100) | (4870:5976) | 77 | (73.0:853) | (29.7:50.6)
, 60,0% 50,8 84.4% 76,9
(2) D) B B D)
Ard B aa3743)] @40:108 | P | (705.93.5) (44.,0; 134)
, 34,7% 18,2 82,6% 59,7
(2) > > ) D)
Woi3s | Nimenrix Ar Y1 017:49.6) ] 93:353) | | 686:922) | (35.1; 101
- A (3)
A(rF;(r’ir o | 30.6% 15,8 5 44,2% 7,7
srvanarskamm) (19,6;43,7)|  (9,1;27,6) (30,5; 58,7) (4,9;12.2)
6S$erkammt)@, o | 100% 25911 - 100% 11925
0 (94,2; 100) | (19120; 35115 (94,2, 100) | (8716; 16316)
)
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Sermis- rSBA* hSBA**
megsirf s | Boluefni | Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokkﬁ (95% CI) | (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 2824 66,7% 244
4 (1) ) s
Ménudur I 2221 98.4:100) | (2529:3153) | °1 | (59.7:73.1) | (18.6:32.1)
, 62,2% 44.9 87.8% 74.6
(2) > > ) )
Ard 1 465:.762) | (22.6:893) | M| (73.8:95.9) (44,5, 125
, 42,9% 20,6 80,0% 70,6
(2) > > ) )
y | Nimenrix Ar> 491 088:57.8)| (10,9:392) | ¥ | (654:904) (38,7; 129)
A 3)
"*(TF;(r)ir o | 452% 27,4 s 42,9% 9,1
srvamarskamm) (32,5;58,3) | (14,7; 51,0) (29,7; 56.8) (5,5 15,1)
ﬁiﬁgmkmmm o | 984% 7661 ol 100% 12154
o (91,3; 100) | (5263; 11150) (94,1; 100) | (9661; 15291)

Greining 4 6on@mingargetu var gerd hja rannsdknarpydinu samkvamt rannsoknaraztlun fyrir 1 manud og 5 ar
eftir bolusetningu og hja rannsoknarpydinu sem fékk drvunarskammt samkvemt rannsoknaraaetlun.
Einstaklingar med 1élega svorun gegn sermisgerd meningdkokka C (skilgreind sem laegri SBA titri en fyrirfram

skilgreind vidmidunarmdork meeliadferda) attu ad fa viobotarskammt af MenC béluefni fyrir 6. arid. Pessir

einstaklingar voru utilokadir fra greiningunni fyrir 4. og 5. arid en teknir med i greininguna fyrir 10. arid.
(1) Rannsékn MenACWY-TT-027
(2) Rannsékn MenACWY-TT-032
(3) Rannsokn MenACWY-TT-100
(4) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammts 10. arid.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK i 1 méanud eftir frumbolusetningarprofi og hja PHE
rannsoknastofum i Bretlandi fyrir sidari proéfanatima.
** hSBA greining gerd a rannsoknastofum GSK og hja Neomed i Kanada fyrir timapunkta i rannsokn
MenACWY-TT-100.

Ending svéorunar vid orvunarskammti

[ rannsokninni MenACWY-TT-102 var metin ending SBA titra i allt ad 6 ar eftir 6rvunarskammt af
Nimenrix eda MenC-CRM 97 sem gefinn var i rannsokn MenACWY-TT-048 hja bérnum sem fengu
upphaflega sama boluefnid vid 12 til 23 manada aldur i rannsékn MenACWY-TT-039. Stakur
orvunarskammtur var gefinn 4 arum eftir frumbolusetningu. Nidurstodurnar eru syndar i toflu 7 (sja

kafla 4.4).

Tafla 7:

rSBA ogd hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja smabornum &
aldrinum 12-23 méanada, ending eftir 4 ar og svorun eftir 6rvunarskammt gefinn 4 Arum eftir
frumbélusetningu og ending allt ad 6 Arum eftir 6rvunarskammt (rannséknir MenACWY-

TT-039/048/102)

Sermisger rSBA* hSBA**
men?n s1c | Boluefni Timi N >8 GMT N >8 GMT
0kk§ (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
99,7% 2205 77.2% 19,0
4 (1) B s 1)
Ménudur 1 334 | 08.4:100,0) | (2008;2422) | 338 | (72.4:81.6) | (16.4:22.1)
Ar 40 28,9%
S 74,5% 112 ’ 4.8
(Fyrir Nimenrix | 212 (68,1 8(()) 2) (80.3: 156) 187 | (22,5;35,9) (3.9: 5.9)
Orvunarskammt) T 0 o
A | Nimenrix |EU0 o 100,0% 7173 99,5% 1343
2fvu“ar5kammt) 2141 98.3;100,0) | (6389;8054) | 292 | (97.3:100,0) | (1119; 1612)
5 ar eftir 137 89,8% 229 135 53,3% 132
Srunarskammt® (83.4; 94,3) (163;322) (44,6; 62,0) (9,6; 18.3)
A 1 o, ()
6 dr cftir o | 134 92,5% 297 130 58,5% 144
Orvunarskammt! (86,7; 96,4) (214; 413) (49,5; 67,0) (10,5; 19,7)
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Tafla 7:

rSBA ogd hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda MenC-CRM) hja smabérnum &
aldrinum 12-23 manada, ending eftir 4 ar og svorun eftir 6rvunarskammt gefinn 4 arum eftir
frumbélusetningu og ending allt ad 6 arum eftir 6rvunarskammt (rannséknir MenACWY-

TT-039/048/102)

Sermisger rSBA* hSBA**
men?n sic | Boluetni Timi N >8 GMT N >8 GMT
okk§ (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
99,7% 478 98,5% 196
4 (1) s 5
Manudur 1 334 | 084;100,0) | @37;522) | 2 | (96,6:995) | (175219
A )
l((}ry‘r‘ir Nimenrix 213 39,9% 12,1 200 73,0% 31,2
Srvunarskammt) (33,3;46,8) | (9,6;15,2) (66,3;79,0) | (23,0;42,2)
Nimenrix | (U 100,0% 4512 100,0% 15831
@ .
%Wuna“kammt) 2151 98.3:100,0) | (3936:5172) | 2%° | (98.3:100.0) (11;369246)’
5 ar eftir 137 80,3% 66,0 136 99,3% 337
Srvunarskammt® (72,6; 86,6) (48.,1; 90,5) (96,0; 100,0) | (261;435)
6 ar eftir 134 71,6% 39,6 130 97,7% 259
Srvunarskammt® (63,2; 79,1) (28,6; 54,6) (93,4; 99.5) (195; 345)
C 97,5% 212 81,9% 40,3
4 (1) B D) 1)
Ménudur I 211 920:995) | (170:265 | 10| (73.7:884) | (29.5:55.1)
Ar 4@
(Fyrir MenC- 43 37.2% 14,3 3] 48,4% 11,9
CRMo7 (23,0;53,3) | (7.7;26,5) (30,2: 66,9) | (5,1;27.6)
MenC- | O6rvunarskammt)
CRM |(Eftir . R
béluefni | Srvunarskammt)®| 43 | 11 29’10 of)) 0) (259367' 158326) 33 (891 29’100{()) 0) (5883-641‘3699)
,3) 50, ) > s ) )
5 ar eftir ’; 78,3% 473 ’; 100,0% 241
Srvunarskammt® (56.,3; 92,5) (19,0; 118) (85,2; 100,0) | (139;420)
6 ar eftir ’; 65,2% 33,0 ’; 95,7% 169
Srvunarskammt® (42,7; 83,6) (14,7, 74,2) (78,1; 99,9) (94,1; 305)
100% 2682 87,5% 48,9
4 Q)] 5 :
Manudur | 334 1 99.0; 100,0) | (2453;2932) | 30 | (83,5:90.8) | (41,2;58,0)
A )
l((}ry‘r‘ir Nimenrix 213 48,8% 30,2 158 81,6% 48,3
Srvunarskammt) (41,9;557) | (21,9;41,5) (74,7;87.3) | (36.5;63,9)
W-135 | Nimenrix g:%\ftlflarskammt)(z Jis | 100.0% 10950 1oy | 100.0% (1142491712.
Ehie (98,3: 100,0) | (9531; 12579) (98,1; 100,0) 16010)
5 ar eftir 137 88.3% 184 136 | 100,0% 327
drvunarskammt® (81,7;932) | (130;261) (97,3; 100,0) | (276; 388)
6 ar eftir 134 85,8% 172 133 98,5% 314
drvunarskammt® (78,7;91,2) (118; 251) (94,7; 99.8) (255; 388)
100% 2729 79.3% 30,9
4 (1) D 5
Manudur 1 334 1 99,0 100,0) | (2473;3013) | 2%° | (74.5:83,6) | (25.8;37.1)
A )
l((}ry‘r‘ir Nimenrix | 213 58,2% 37,3 123 65,9% 30,2
Srvunarskammt) (51,3;64,9) | (27,6;50,4) (56,8;74,2) | (20,2;45,0)
Y Nimenrix | (1 e 100,0% 4585 100,0% 6776
%Wuna“kammt) 2151 98.3:100,0) | (4129:5093) | 173 | 97.9:100,0) | (5961: 7701)
5 ar eftir 137 92,7% 265 137 97,8% 399
Srvunarskammt® (87,0; 96,4) (191; 368) (93,7; 99,5) (321; 495)
6 ar eftir 134 94,0% 260 131 97,7% 316
drvunarskammt® (88,6;97.4) (189; 359) (93,5; 99,5) (253; 394)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvemt rannsoknaraeetlun 4 hverjum timapunkti.

(1) Rannsékn MenACWY-TT-039
(2) Rannsékn MenACWY-TT-048

(3) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof drvunarskammts 4. arid.

(4) Rannsékn MenACWY-TT-102
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*rSBA greining gerd a rannsoknastofum GSK i 1 manud eftir frumbolusetningarpréfi og hja PHE i Bretlandi
fyrir sidari profanatima.

**hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK og hja Neomed i Kanada fyrir timapunkta i rannsokn
MenACWY-TT-102.

Onamingargeta hjd bornum 4 aldrinum 2-10 éra

{ rannsékninni MenACWY-TT-081 var synt fram 4 ad stakur skammtur af Nimenrix vaeri ekki sidra en
annad skrad MenC-CRM-boluefni hvad vardar béluethasvorun vid sermisgerd C [94,8% (95% CI:
91,4;97,1) 0g 95,7% (95% CI: 89,2; 98,8), i somu r60]. Margfeldismedaltalstitri (GMT) var laegri
fyrir hopinn sem fékk Nimenrix [2795 (95% CI: 2393; 3263)] samanborid vid MenC-CRM-bdluefnid
[5292 (95% CI: 3815; 7340)].

[ rannsokninni MenACWY-TT-038 var synt fram & ad stakur skammtur af Nimenrix veeri ekki sidra en
skrada ACWY-PS-boluefnid hvad vardar boluefnasvorun vid meningdkokka sermisgerdunum fjorum
eins og synt er i toflu 8.

Tafla 8: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja bérnum 4 aldrinum
2-10 ara (ranns6kn MenACWY-TT-038)

Sermis- Nimenrix(" ACWY-PS-boéluefni®¥
menimgk | N | biueini 50 SR VI B et
okka (95% CI) (95% CI)
A 294 (86%22190/{),5) (599683;463708) 192 (576,32670/{),3) (202232;823577)
C 691 (949,22190/;,4) (434428; l53335) 234 (85%?2790/30,3) (1041332 117663)
Dl T (959;2490@’4) (108;;;5?;255) 23 (77%2652/;,2) (181251;528565)
Y 723 (909,27902,5) (102;2;8 %?452) 240 (626,228702,6) (223276; 133052)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd a rannsoknarpydinu samkvaemt rannsoknaraeetlun.
M Bl6dsyni voru tekin 1 manudi eftir bélusetningu

Svorun vid boluefni skilgreind sem hlutfall einstaklinga med:

e rSBA titri 232 fyrir einstaklinga sem voru sermisneikvedir i upphafi (p.e. rSBA titri <8 fyrir bolusetningu)

e amk. 4-foldun 4 rSBA titra fra pvi fyrir og par til eftir bolusetningu fyrir einstaklinga sem voru

sermisjakvaedir i upphafi (p.e. rSBA titri >8 fyrir bolusetningu)
* 1SBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK

Ending SBA titra var metin hja bérnum sem voru bdlusett i upphafi i rannsokn MenACWY-TT-081
eins og synt er i toflu 9 (sja kafla 4.4).

Tafla 9: rSBA og hSBA titrar allt a0 44 manudum eftir gjof Nimenrix (eda MenC-CRM) hja
bérnum 4 aldrinum 2-10 ara vio bélusetninguna (rannsékn MenACWY-TT-088)

Sermis- rSBA* hSBA**
mfl‘:irl? 5| Bolueti (:1‘;‘1‘) N >8 GMT N >8 GMT
kokkg . (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
86.5% 196 25.6% 4.6
A Nimenrix 3211931 g0.9.91,0) (144267 | 20 | (169:358) | (33:63)
s |igol  B857% 307 % 25.8% 4.8
(79.,9; 90,4) (224; 423) (17,1;36,2) | (3.4;6,7)
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3 |1on] 646% 34,8 %0 95,6% 75,9

Nimenrix (57.4;713) | (26.0;46.4) (89,0;98,8) | (53,4; 108)
1 |igo|  37:0% 14,5 o 76,8% 36,4

c (30,1;44,3) | (10,9;19,2) (66,2;854) | (23,1;57.2)
3 |eo| T68% 86,5 3 90,9% 82,2

MenC-CRM (65,1;86,1) | (47.3;158) (75.7,98,1) | (34,6; 196)
béluefni 1 |es|  455% 31,0 . 64,5% 38,8

(33,1;58,2) | (16.6:58.0) (45,4;80,8) | (13,3;113)
3 |1es| T72% 214 %6 84,9% 69,9

w135 | Nimenrix (70,6;82,9) |  (149;307) (75,5.91,7) | (48,2;101)
1 |1go|  683% 103 . 80,5% 64,3

(61,1;74,8) | (72.,5;148) (70,6; 88,2) | (42,7;96.8)
3 |1o3| | B813% 227 ol 81,3% 79,2

v Nimenrix (75,1;86,6) | (165;314) (71,8: 88,7) | (52.5;119)
1 |1go|  624% 78,9 26 82,9% 127

(55,1;69.4) | (54,6; 114) (72,5;90,6) | (78,0;206)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydi samkvamt rannsoknaraztlun til maelinga 4 endingu a
hverjum tima.
*rSBA greining gerd hja PHE rannsoknastofum i Bretlandi
** hSBA greining gerd 4 rannsdknastofum GSK

Ending hSBA titra var metin 1 ari eftir bolusetningu hja bérnum a aldrinum 6-10 ara sem voru bolusett
i upphafi i rannsokn MenACWY-TT-027 (tafla 10) (sja kafla 4.4).

Tafla 10: hSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja bornum a
aldrinum 6-10 ara og ending 1 ari eftir bolusetningu (rannséknir MenACWY-TT-

027/028)
Sermis- | Boluefni 1 manudi eftir bélusetningu Ending eftir 1 ar
gero (rannsokn MenACWY-TT-027) (ranns6kn MenACWY-TT-028)
mening N >8 GMT N >8 GMT
okokka (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3, 76,2) (9,8; 24,9) (2,7; 4,4
ACWY-PS 35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
béluefni (12,5; 43,3) (2,6; 6,5) (0,7; 19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1% 156 105 95,2% 129
C (81,3;94,4) (99,3; 244) (89,2; 98,4) (95,4; 176)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
béluefni (24,0; 56,6) (5.4;32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133 103 100% 257
W-135 (89,0; 98,4) (99,9; 178) (96,5; 100) (218; 302)
ACWY-PS 35 34,3% 5,8 31 12,9% 34
béluefni (19,1; 52,2) (3,3;9,9) (3,6; 29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 89 83,1% 95,1 106 99,1% 265
v (73,7, 90,2) (62,4; 145) (94,9; 100) (213; 330)
ACWY-PS 3 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
béluefni (26,4; 62,3) (5,6; 27,7) (18,6; 51,0) (4,3; 19.9)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvaemt rannsoknaraeetlun fyrir endingu eftir 1 ar.
hSBA greining var ekki gerd hja bornum & aldrinum 2 til <6 ara (4 bolusetningartimanum).
* hSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK

SBA titrar voru akvardadir 4 10 ara timabili hja bornum sem fengu frumbolusetningu med einum
skammti af Nimenrix eda ACWY-PS & aldrinum 2 til 10 ara i ranns6kninni MenACWY-TT-027.
Ending SBA titra var metin i tveimur framhaldsrannséknum: MenACWY-TT-032 (i allt ad 5 ar) og
MenACWY-TT-100 (i allt ad 10 ar). { rannsokn MenACWY-TT-100 var einnig metin svorun vid
stokum Oorvunarskammti af Nimenrix 10 arum eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda ACWY-PS.
Nidurstodurnar eru syndar i toflu 11 (sja kafla 4.4).
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Tafla 11: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja bornum 4 aldrinum
2-10 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt gefinn 10 arum eftir frumbdlusetningu
(rannsoknir MenACWY-TT-027/032/100)

Sermisge rSBA* hSBA**
melrl?n 5 | Boluefni Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokk§ (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 7301 81,1% 57,0
A (@] (5) ’ ’
Ménudur 1 2251 (98.4:100) | (6586:8093) |17 (72,5:87,9) | (40,3; 80.6)
, 90,8% 141
) > (6) - -
ArS B 1 (833:957) (982:203) | ™2
, 79,6% 107 41,1% 6,5
3) s s >
Nimenrix Ar6 B 1 (703871 (66,0; 174) 20 1 (30.8:52,0) (4,8; 8.8)
A 3)
A(rFl(r)ir 7 89,0% 96,3 - 33,9% 4,5
mznarskammt) (79,5; 95,1) (57,1; 163) (22,3; 47,0) (3,3;6,2)
6S£Egrskammt)(3 74 95,9% 4626 73 100% 1213
b (88,6;99.2) | (3041;7039) (95,1;100) |  (994; 1481)
A
100% 2033 25,7% 41
A (@] (5) ’ ’
Ménudur I 51 (952:1000 | (1667:2480) | 22 | (12.5:433) | (2.6:6.5)
, 15,4% 4,7
)] ’ ’ (6) — -
Ars Bl gosss | eren |™
, 12,5% 5.8 33,3% 5,9
- (3) > ) ) N
AC}};’Y Ar 6 241 (27324 (3,5; 9,6) 21| (146 57,0) (3,0; 11,7)
A (3)
boéluefni A(rF“r’ir | 235% 8,0 ' 29,4% 6,2
mznarskammt) (6,8; 49,9) (3,3;19.3) (10,3;56,0) | (2,4; 15,7)
6551£trigrskammt)(3 17 100% 6414 17 100% 211
b (80,5; 100) | (3879; 10608) (80,5; 100) (131; 340)
100% 2435 89,7% 155
4 Q)] (5) ’
Ménudur 1 2251 (984:100) | (2106;2816) |97 | (82,3:94.8) (101; 237)
, 90,8% 79,7
) > > (6) - -
ArS B 1 (833:957) (56,0:113) | ™2
, 82,7% 193 93,8% 427
3) s s
Nimenrix Ar6 B 1 (73,7:89,6) (121; 308) o7 | 87,0:97.7) | (61, 700)
A 3)
A(rFl(r’ir a | 5% 181 . 91,8% 222
mznarskammt) (75,0; 92.3) (106; 310) (83,0,96,9) |  (129; 380)
. oo| 74| 100% 4020 . 100% 15544
b (95,1;100) | (3319; 4869) (94,9, 100) | (11735;20588)
C
100% 750 39,5% 13,1
A (@] (5) ’ ’
Ménudur I 741 (95.1: 100) (555:1014) | > | (24.0: 56.6) (5,4; 32,0)
r 0,
Ar 5 13 (751,2? 1/(())0) (56,2%91) w/a® - -
, 79.2% 98,7 100% 235
- 3) ) ,
ACI}’;Y Ar6 24| (57.8.92,9) (42,2; 231) 24 | (85.8: 100) (122; 451)
A 3)
béluefni A(rFl(r’ir 0 76,5% 96,2 0 100% 99,1
mznarskammt) (50,1; 93,2) (28,9; 320) (80,5,100) |  (35,8;274)
6S£Egrskammt)(3 0 100% 15101 0 94,1% 44794
b (80,5; 100) | (7099;32122) (71,3;99,9) | (10112; 198440)
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Tafla 11: rSBA og hSBA titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja bornum 4 aldrinum
2-10 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt gefinn 10 4rum eftir frumbélusetningu
(rannsoknir MenACWY-TT-027/032/100)

100% 11777 95,3% 134
4 Q)] (5) ’
Ménudur 1 2251 (98.4:100) | (10666;13004) |97 | (89.4: 98.5) (101; 178)
, 78,6% 209
2) > (6) — -
Ar 9B 1 (69.1:862) (128:340) | ™
, 73,5% 265 81,5% 62,5
(3) B B B
Nimenrix Ar6 B 1 (63,6819 (155; 454) 2 | (72,1:889) | (42,0:93.1)
A (3)
A(rFl(r’ir 24 68,9% 206 5 61,0% 17,5
mznarskammt) (57,1;79,2) (109; 392) (47.4;73,5) | (10,5;29.2)
. oo| 74| 100% 27944 4 | 100% 6965
b (95,1; 100) | (22214;35153) (95,1;100) | (5274; 9198)
W-135 Manusar 1 7 100% 2186 150 | 343% 5.8
(95,2;100) | (1723;2774) (19,1; 52.2) (3,3;9.9)
, 0% 40
) > (6) - -
Ars Pl 0o2an | @oan |™
, 12,5% 7.6 30,4% 7,0
_ (3) B B ) B
ACI}’;Y Ar6 2 (27324 (3,7; 15.,6) B (132:529 | (2.9:169)
A 3)
béluefni "*(TF;(r’ir 0 23,5% 15,4 s 26,7% 41
srvanarskammt) (68:49.9) | (42;564) (7855 | (2085
6l('slfggrskammt)(3 17 o4,1% 10463 15 100% 200
b (71,3;99,9) | (3254; 33646) (78,2; 100) (101; 395)
100% 6641 83,0% 93,7
5 (1) ®) ) )
Ménudur I 2251 (98.4:100) | (6044:7297) | 7Y | (73.8:89.9) | (62.1; 141)
, 78,6% 143
2) ’ (6) — -
Ar 9B 1 (69.1:862) (88,0:233) |2
, 71,4% 136 65,2% 40,3
(3) > > )
Nimentix Ar6 Bl 614800 | 826225 | % | (543:75.0) | (23.9:68.1)
A (3)
A(rFl(r’ir 24 67,6% 98,5 6 72,3% 35,7
mznarskammt) (55,7; 78,0) (54,3; 179) (59,8;82,7) | (21,0; 60,6)
égﬁgmkammﬂ(} T 100% 7530 T 100% 11127
b (95,1;100) | (5828;9729) (95,1;100) | (8909; 13898)
Y
100% 1410 43.,8% 12,5
; ) ®) , ,
Ménudur 1 51 (952:1000 | (1086;1831) | 22 | (26,4:62,3) (5,6, 27,7)
, 7,7% 5,5
) ’ 4 (6) - -
Ars Bl o230 | enin ™
, 20,8% 11,6 25,0% 7,3
- (3) > > > )
ACPVSVY Ar6 241 (71.422) (4,7;28,7) 24 | (9.8.46.7) (2.7;19.8)
A (3)
boéluefni A(rF“r’ir | 17.6% 10,2 14 35,7% 7.8
mznarskammt) (3,8; 43.4) (3,5; 30,2) (12,8, 64.9) | (2,5;24,4)
6$1£g;rskammt)(3 17 100% 6959 17 100% 454
b (80,5, 100) | (3637;13317) (80,5; 100) (215; 960)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd a rannsoknarpydi samkvamt rannsoknaraztlun a hverjum tima.
Einstaklingar med 1¢lega svorun gegn sermisgerd meningokokka C (skilgreind sem laegri SBA titri en fyrirfram
skilgreind vidmidunarmdrk meliadferda) attu ad fa viobotarskammt af MenC boluefni fyrir 6. arid. bessir
einstaklingar voru utilokadir fra greiningunni fyrir 5. arid en teknir med i greininguna fyrir 6. og 10. arid.
Rannsékn MenACWY-TT-027
Rannsokn MenACWY-TT-032
Rannsokn MenACWY-TT-100

(1)
2)
()
4)
)

Blodprufur voru teknar 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammits 10. arid.

b.m.t. born 4 aldrinum 6 til <11 ara. hNSBA greining var ekki gerd hja bérnum a aldriunum 2 til <6 ara
(vid bolusetningu).
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(6) 1 samremi vid rannsoknarazetlun fyrir rannsékn MenACWY-TT-032 var hSBA ekki mzlt hja pessum
aldurshopi 5. arid.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK i 1 manud eftir frumbolusetningarprof og hja PHE (Public Health
England) rannsoknastofum i Bretlandi fyrir sidari profanatima.
**hSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK og hja Neomed i Kanada fyrir timapunkta i rannsékn
MenACWY-TT-100.

Onzmingargeta hja unglingum 4 aldrinum 11-17 ara og fullordnum >18 4ra

[ tveimur kliniskum rannséknum, sem voru gerdar hja unglingum 4 aldrinum 11-17 ara (rannsokn
MenACWY-TT-036) og hja fullordnum & aldrinum 18-55 ara (rannsokn MenACWY-TT-035), var

annad hvort gefinn einn skammtur af Nimenrix eda einn skammtur af ACWY-PS-boluefninu.

Synt var fram 4 ad Nimenrix veri onemisfradilega ekki siora en ACWY-PS-boluefnid, hvad vardar
svorun vid boluefninu eins og synt er i toflu 12.

Tafla 12: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingum 4
aldrinum 11-17 dra og fulloronum 18-55 dra (rannséknir MenACWY-TT035/036)

Rannsokn MenACWY-TT-036 Rannsokn MenACWY-TT-035
Sermisgerd 3 . (11-17 ara)® (18-55 ara)®
. . Boluefni
meningokokka N VR GMT N VR GMT
(95% CI) (95% CI) ©95% CI) | (95% CI)
Nimenrix | 55 85,4% 5928 74 80,1% 3625
3| (82,1:882) | (5557:6324) | 3 | (77,0:82,9) | (3372;3897)
A ACWY-PS | 19 | 77.5% 2047 25 69,8% 2127
boluefni | 1 | (70.9:832) | (2612:3326) | 2 | (63.8:75.4) | (1909;2370)
Nimenrix | 64 97.4% 13110 84 91,5% 8866
c 2 | (958:98,5) | (11939;14395) | 9 | (89.4;933) | (8011;9812)
ACWY-PS | 21 96,7% 8222 28 92.0% 7371
boluefni | 1 | (933:98,7) | (6807:9930) | 8 | (883:949) | (6297;8628)
Nimenrix | 63 96,4% 8247 86 90.2% 5136
9O | (94,6:97,7) | (7639:8903) | 0 | (88,1:92,1) | (4699;5614)
W-135 ACWY-PS | 2] 87.5% 2633 28 85,5% 2461
boluefni | 6 | (82,3:91,6) | (2299:3014) | 3 | (80,9;89,4) | (2081;2911)
Nimenrix | 65 93.8% 14086 86 87.0% 7711
7 | (91,6:95.5) | (13168:15069) | 2 | (84.6:89.2) | (7100;8374)
Y ACWY-PS | 21 78.5% 5066 28 78,8% 4314
boluefni | 9 | (72,5:83,.8) | (4463;5751) | 8 | (73.6:83,4) | (3782;4921)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvaemt rannsoknaraeetlun.

(1) Blodsyni voru tekin 1 manudi eftir bolusetningu

VR: svorun vid bolusetningu (vaccine response) skilgreind sem hlutfall einstaklinga med:

o  rSBA titra >32 fyrir einstaklinga sem voru sermisneikveedir i upphafi (p.e. rSBA titri <8 fyrir bolusetningu)
e amk. 4-foldun & rSBA titra fra pvi fyrir og par til eftir bolusetningu fyrir einstaklinga sem voru

sermisjakvaedir 1 upphafi (p.e. rSBA titri >8 fyrir bolusetningu)

* rSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK

rSBA titrar voru dkvardadir 4 10 ara timabili hja bérnum sem fengu frumbolusetningu med einum
skammti af Nimenrix eda ACWY-PS 4 aldrinum 11 til 17 4ra i rannsékn MenACWY-TT-036. Ending
rSBA titra var metin i tveimur framhaldsrannséknum: MenACWY-TT-043 (i allt ad 5 ar) og
MenACWY-TT-101 (i allt ad 10 ar). { rannsékn MenACWY-TT-101 var einnig metin svorun vid

stokum Orvunarskammti af Nimenrix 10 4rum eftir frumbdlusetningu med Nimenrix eda ACWY-PS.
Nidurstédurnar eru syndar i toflu 13.

50



Tafla 13: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingum 4
aldrinum 11-17 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt gefinn 10 Arum
eftir frumbélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-036/043/101)

Sermis- Nimenrix ACWY-PS boluefni
gerd i >8 GMT >8 GMT
meningé N ° o N o °
Kokl (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
100% 5929 99,6% 2947
; ) ,
Manudur 1 674 | (99.5:100) | (5557:6324) | 224 |  (97.5; 100) (2612 3326)
. 92,9% 448 82,7% 206
(2) > )
Ar3 491 90,11 95,1) 381:527) | PO (75.6.88.4) (147; 288)
. 97,5% 644 93,0% 296
(2) > )
A Ar 2361 94,5.99.1) 31:781) | B0 | (85.4:97.4) (202; 433)
A (3)
A(rFly(r)ir 162 85,2% 248 51 80,4% 143
Srvunarskammt) (78,8; 90,3) (181; 340) (66,9; 90,2) (80,5; 253)
6§5£E;rskammt)(3 162 100% 3760 51 100% 2936
S (97,7, 100) | (3268; 4326) (93,0; 100) (2041; 4282)
100% 13110 100% 8222
(1
Month 1 673 | (99.5.100) | (11939;14395)| 224 |  (98.4; 100) (6808; 9930)
' 91,1% 371 86,0% 390
@ , ,
Ar3 491 (88,1.93,6) 309;446) | PO (79.4:91,1) (262; 580)
. 88,6% 249 87,1% 366
(2) > )
c Ar 2361 (838:923) (194:318) | (78,0; 93,4) (224; 599)
A (3)
A(rFly(r)ir 16 90,1% 244 51 82,4% 177
Srvanarskammd) (84,5; 94.2) (182; 329) (69,1 91,6) (86,1; 365)
6S$erkammt)(3 162 100% 8698 51 100% 3879
S (97,7;100) | (7391 10235) (93,0; 100) (2715; 5544)
99,9% 8247 100% 2633
; ) ,
Ménudur 1 678 | (992.100) | (7639:8903) | 24 | (98.4; 100) (2299; 3014)
' 82,0% 338 30,0% 16,0
(2) ) ) 1)
Ar3 49| (78.1.85.4) 268,426) | PV (22.8:38,0) (10,9; 23,6)
' 86,0% 437 34,9% 19,7
(2) ) ) 1)
AT 236 | (80,9:90.2) (324,588) | S0 | (24.9:459) (11,8; 32,9)
W-135
(rFyrir 16 71,6% 146 . 43,1% 16,4
Srvunarskammt) (64,0; 78,4) (97,6; 217) (29,3; 57.8) (9,2; 29.4)
6§5£E;rskammt)(3 162 100% 11243 51 100% 3674
o (97,7;100) | (9367; 13496) (93,0; 100) (2354; 5734)
100% 14087 100% 5066
A 1
Ménudur 1 677 1 (99.5:100) | (13168;15069) | *** | (98.4; 100) (4463; 5751)
. 93,1% 740 58,0% 69,6
(2) D) D) D)
Ar3 491 90,3:953) 620:884) | 0| (49,7 66,0) (44.,6; 109)
. 96,6% 1000 66,3% 125
(2) > )
v Ar 236 | (934085 | 824:1214) | %0 | (553:76.0) (71,2;219)
A (3)
A(rFly(r)ir 16 90,7% 447 51 49,0% 32,9
Srvunarskammt) (85,2; 94,7) (333; 599) (34,8; 63,4) (17,15 63,3)
6§5£E;rskammt)(3 162 100% 7585 51 98,0% 3296
S (97,7;100) | (6748; 8525) (89,6; 100) (1999; 5434)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkvemt rannsoknaraetlun 4 hverjum timapunkti.

(1) Rannsékn MenACWY-TT-036
(2) Rannsékn MenACWY-TT-043
(3) Rannsékn MenACWY-TT-101
(4) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammts 10. arid.

*rSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK i 1 manud eftir frumbdlusetningarprof og hja PHE i Bretlandi fyrir

sidari profanatima.
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hSBA ending var metin allt ad 5 4rum eftir bolusetningu hja unglingum og fullordnum sem fengu
boélusetningu i upphafi i rannsokn MenACWY-TT-052 eins og fram kemur i toflu 14 (sja kafla 4.4).

Tafla 14: hSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix hja unglingum og fullordnum a
aldrinum 11-25 dra og ending i allt ad 5 ar eftir bélusetningu (rannséknir
MenACWT-TT-052/59)

mjﬁ‘{;‘;‘gﬁzﬁa Timi N >8 (95% CI) GMT (95% CI)
Manudur 10 | 356 82,0% (77,6; 85,9) 58,7 (48,6; 70,9)
A Ar 10 350 29,1% (24,4; 34,2) 5.4 (4,5, 6,4)
Ar 50 141 48,9% (40,4; 57.,5) 8,9 (6,8; 11,8)
Manudur 10 | 359 96,1% (93,5; 97.9) 532 (424; 668)
C Ar 1@ 336 94,9% (92,0; 97,0) 172 (142; 207)
Ar 50 140 92,9% (87,3; 96,5) 94.6 (65,9; 136)
Manudur 10 | 334 91,0% (87,4; 93.9) 117 (96,8; 141)
W-135 Ar 1@ 327 98,5% (96,5; 99,5) 197 (173; 225)
Ar 50 138 87,0% (80,2; 92,1) 103 (76,3; 140)
Manudur 10 | 364 95,1% (92,3; 97,0) 246 (208; 291)
Y Ar 10 356 97,8% (95,6; 99,0) 272 (237; 311)
Ar 50 142 94.4% (89,2; 97.5) 225 (174; 290)

Greining 4 6n@mingargetu var gerd 4 rannsoknarpydinu samkveemt rannsoknaraeetlun til meelinga 4 endingu
aodlagad ad hverjum tima.

(1) Rannsokn MenACWY-TT-052

(2) Rannsoékn MenACWY-TT-059
*hSBA greining gerd 4 rannsoknastofum GSK

rSBA titrar voru dkvardadir 4 10 ara timabili hjé einstaklingum sem fengu frumbolusetningu med
einum skammti af Nimenrix eda ACWY-PS & aldrinum 11 til 55 4ra  rannsokn MenACWY-TT-015.
Ending rSBA titra var metin i tveimur framhaldsrannsoknum: MenACWY-TT-020 (i allt ad 5 ar) og
MenACWY-TT-99 (i allt ad 10 ar). { rannsokn MenACWY-TT-99 var einnig metin svérun vid
stokum Orvunarskammti af Nimenrix 10 4rum eftir frumbolusetningu med Nimenrix eda ACWY-PS.
Nidurstéournar eru syndar i toflu 15.

Tafla 15: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingugm og
fullordnum & aldrinum 11-55 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt
10 drum eftir frumbélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-015/020/099)

Sermisge Nimenrix ACWY-PS boéluefni
me;?n s Timi N >8 GMT N >8 GMT
kokk§ (95% CT) (95% CT) (95% CT) (95% CT)
100% 4945 100% 2190
A 1
Manudur 1 323 | 98.0:100) | (4452,5493) | 12| (96,8:100) | (1858:2582)
. 95,3% 365 76,5% 104
(2) > )
Ard B (84.2:99.4) (226; 590) 71 50,1,93.2) | (31,0;351)
' 84,3% 190 57,9% 37,0
2) [} s 5
A AT U (714:93,0) (108; 335) 91 335.797 | (12,6: 109)
A (3)
A(rF“r)ir 155 78,1% 154 s 71,2% 75,1
6rvznarskammt) (70,7; 84,3) (108; 219) (56,9;82,9) | (41,4;136)
Efti
t')ivunlzlrskammt)(3 > 1155 100% 4060 52 100% 3585
Y (97,6, 100) | (3384; 4870) (93,2;100) | (2751;4672)
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Tafla 15: rSBA* titrar eftir stakan skammt af Nimenrix (eda ACWY-PS) hja unglingugm og
fullordnum & aldrinum 11-55 ara, ending i allt ad 10 ar og eftir 6rvunarskammt
10 drum eftir frumbélusetningu (rannséknir MenACWY-TT-015/020/099)

Sermisge Nimenrix ACWY-PS béluefni
ro _
meningé Timi N 028 GOMT N 028 GOMT
Kokl (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
99,7% 10074 100% 6546
A 1 4
Manudur 1 341 084:100) | (8700: 11665) | 14| (96,8:100) | (5048: 8488)
. 76,7% 126 41,2% 16,7
(2) > > )
Ard B (614:882) (61,6; 258) 7 s e,y | (5,7:48,7)
. 72,5% 78,5 38,9% 17,3
(2) D) B B 1)
c Ar S| (5830840 (41.8; 147) B 173:643) | (6,0:49,7)
A (3)
A(rFly(r)ir 154 90,9% 193 5 88,5% 212
Srvunarskammt) (85,2; 94.9) (141; 264) (76,6,95,6) | (110;412)
Efti
t')l(’vur:;rskammt)(3 | 155 100% 13824 52 98,1% 3444
Y (97,6; 100) | (10840; 17629) (89,7; 100) | (1999; 5936)
99,7% 8577 100% 2970
; ) ,
Manudur 1 301 9841000 | (7615:9660) | 1| (96,8:100) | (2439:3615)
. 90,7% 240 17,6% 8,3
(2) D) B B
Ard B (77,9:97,.4) (128; 450) 71 68,434 | (3,6:195)
. 86,3% 282 31,6% 15,4
(2) > ) )
Wi3s Ar S 37043y | (46543 | 10 ] (12.6:56.6) | (5.7:41.9)
- A (3)
A(rFly(r’ir 154 71,4% 166 s | 212% 10,9
Srvunarskammt) (63,6; 78,4) (107; 258) (11,1;34,7) | (6,1;19,3)
Efti
6ivunl:1rskammt)(3’ 155 100% 23431 52 98,1% 5793
Y (97,6; 100) | (17351;31641) (89,7; 100) | (3586;9357)
100% 10315 100% 4574
A 1
Manudur 1 301 98.0:100) | (9317: 11420) | 14| (96,8:100) | (3864 5414)
. 86,0% 443 47,1% 30,7
(2) D) B D)
Ard B (721,947 (230; 853) 71 230:722) | 9,0:105)
, 0 0
p 50 51 92,2% 770 o | 632% 74,1
v (81,1; 97.8) (439; 1351) (38,4:83.7) | (21,9;250)
A (3)
A(rFly (r)ir 154 86,4% 364 s 61,5% 56,0
Srvunarskammt) (79.,9; 91,4) (255; 519) (47,0,74,7) | (28.8; 109)
Efti
t')ivunlzlrskammt)(3 | 155 100% 8958 52 100% 5138
Y (97,6; 100) | (7602; 10558) (93,2; 100) | (3528; 7482)

Greining 4 6nemingargetu var gerd a rannsoknarpydinu samkveaemt rannsoknaraaetlun fyrir 1 manud og 5 ar eftir
boélusetningu og hja rannsoknarpydinu sem fékk 6rvunarskammt samkveaemt rannsoknaraaetlun.
Rannsokn MenACWY-TT-015

(1) Rannsokn MenACWY-TT-020

(2) Rannsokn MenACWY-TT-099

(3) Bl60syni voru tekin 1 manudi eftir gjof 6rvunarskammts 10. arid.
*rSBA greining gerd 4 rannsoknarstofum GSK i 1 manud eftir frumbolusetningarprofi og hja PHE
rannsoknastofum i Bretlandi fyrir sidari proéfanatima.

I sér rannsokn (MenACWY-TT-085) var stakur skammtur af Nimenrix gefinn 194 fullordnum
Libonum 56 ara og eldri (p.m.t. 133 & aldrinum 56-65 ara og 61 eldri en 65 ara). Hlutfall einstaklinga
med rSBA titra (malda i rannsdknastofum GSK) >128 fyrir bolusetningu var a bilinu fra 45%
(sermisgerd C) til 62% (sermisgerd Y). { heildina var hlutfall bolusettra med rSBA titra >128 einum
méanudi eftir bélusetningu, 4 bilinu fra 93% (sermisgerd C) til 97% (sermisgerd Y). { undirhépi >65 ara
var hlutfall bolusettra med rSBA titra >128 einum manudi eftir bolusetningu, fra 90% (sermisgerd A)
til 97% (sermisgerd Y).
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Svorun vid 6rvunarskammti hja einstaklingum sem hafa adur verio bolusettir med samtengdu
meningokokkabdluefni gegn Neisseria meningitidis

Nimenrix drvunarbdlusetning hja einstaklingum sem h6fou adur fengid frumbolusetningu med
eingildu (MenC-CRM) eda fjorgildu samtengdu meningdkokkaboluefni (MenACWY-TT) var
rannsokud hja einstaklingum fra 12 ménada aldri sem fengu 6rvunarskammt. Fram kom 6flug

onaemisminnissvorun vid motefnavaka/-vokum i frumboluefninu (sja toflur 6, 7, 11, 13 og 15).

Svorun vid Nimenrix hja einstaklingum sem hafa a0ur verid boélusettir med venjulegu
fiélsykrungaboluefni gegn Neisseria meningitidis

{ rannsokn MenACWY-TT-021, sem gerd var hja einstaklingum 4 aldrinum 4,5-34 ara, var
onaemingargeta Nimenrix,vio gjof 30 og 42 manudum eftir bolusetningu med ACWY-PS-boluetni,
borin saman vid dn@mingargetu Nimenrix, vid gjof hja einstaklingum 4 sama aldri sem hofou ekki
verid bolusettir med neinu meningokokkaboluefni sidastlidin 10 ar. Onaemissvorun (rSBA-titri >8)
kom fram vid 6llum fjérum meningdkokka sermisgerdoum hja 6llum einstaklingum, 6h&d ségu um
meningokokkabodlusetningu. Margfeldismedaltalstitri rSBA var markteekt laegri hja einstaklingum sem
hofou fengio skammt af ACWY-PS-boluefni 30-42 médnudum & undan Nimenrix, po ad hja 100%
einstaklinganna meldist rSBA titri >8 vid 6llum sermisgeroum meningokokka (A, C, W-135, Y) (sja
kafla 4.4).

Born (2-17 ara) par sem milta vantar eda er Ostarfhaeft

[ rannsokn MenACWY-TT-084 var énzmissvorun vid tveimur skommtum af Nimenrix sem voru
gefnir med tveggja manada millibili bornir saman milli 43 einstaklinga 4 aldrinum 2-17 4ra par sem
milta vantar eda er Ostarfheeft og 43 einstaklinga 4 samsvarandi aldri med edlilega starfsemi miltans.
Einum manudi eftir fyrsta boluefnisskammtinn og einum manudi eftir annan skammtinn voru svipud
hlutfoll einstaklinga i badum hopunum med hlutfall rSBA titra >8 og >128 og hlutfall hSBA titra >4
og >8.

Abhrif staks skammts af Nimenrix

A &rinu 2018 baetti Holland Nimenrix vid bolusetningaraztlun sina 4 landsvisu sem stakur skammtur
fyrir smaborn vid 14 manada aldur i stadinn fyrir samtengt meningdkokkaboluefni af sermisgerd C.
Bolusetningaratak (catch-up campaign) med stokum skammti af Nimenrix fyrir unglinga 14-18 ara var
einnig hrint af stad 2018 og vard kerfisbundid 2020 og leiddi til bolusetningardatlunar 4 landsvisu
fyrir smabdrn og unglinga. Innan tveggja ara laekkadi verulega nygengi sjukdéoma af voldum
meningokokka af sermisgerd C, W og Y, um 100% (95% CI: 14; 100) hja einstaklingum 14-18 ara,
85% (95% CI: 32; 97) 1 6llum bolusetningarhaefum aldursflokkum (bein ahrif) og 50% (95% CI: 28;
65) i aldursflokkum sem ekki voru bolusetningarhafir (6bein ahrif). Ahrif Nimenrix komu adallega
fram i feekkun i sjukdomi af sermisgerd W.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli rannsokna a

stadbundnu poli, bradum eiturverkunum, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
proska/exlun og frjésemi.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Stofn:

Sukrosi
Trometamol

Leysir:

Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

4 ar

Eftir bléndun:

Boluetnid skal nota tafarlaust eftir blondun. b6 melt s€¢ med ad boluetniod sé gefid strax hefur verid
synt fram stoougleika vid 30°C, i 8 klst. eftir blondun. Sé boluetnid ekki gefio innan 8 klst., skal pad
ekki notad.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtadum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5  Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler af tegund I) med tappa (butylgimmi) og leysir i hettuglasi (gler af tegund I)
med tappa (butylgimmi).

Pakkningasteerd: 50.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leidbeiningar um blondun boluefnisins med leysinum i hettuglésum

Nimenrix skal blanda med pvi ad beeta 6llu innihaldi hettuglassins me0 leysinum i hettuglasio sem

inniheldur stofninn.

1. Dragid upp allt innihald hettuglassins med leysinum og betid leysinum ut i hettuglasid med
stofninum.

2. Blonduna skal hrista vel par til stofninn er ad fullu uppleystur i leysinum.

Fullbuid boéluefnid er teer, litlaus lausn.

Skyggna skal fullbuid boluefnid m.t.t. utanadkomandi agna og/eda edlisbreytinga adur en pad er gefid.
Ef annad hvort kemur fram skal farga boluefninu.

Boluetnid skal nota tafarlaust eftir blondun.
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Nota skal nyja nal til ad gefa boluefnid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/12/767/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 20. april 2012

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. febraar 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is/
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

frland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aatlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

59



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
1 HETTUGLAS OG 1 AFYLLT SPRAUTA AN NALAR

1 HETTUGLAS OG 1 AFYLLT SPRAUTA MED 2 NALUM

10 HETTUGLOS OG 10 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALAR

10 HETTUGLOS OG 10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 20 NALUM

1. HEITI LYFS

Nimenrix stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Samtengt meningdkokkaboluefni, sermisgerdir A, C, W-1350g Y

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml) 5 mikrogromm af Neisseria meningitidis-fjolsykrungum
af sermisgerdoum A, C, W-1350g Y

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:

Stkrosi
Trometamol
Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu

1 hettuglas: duft
1 afyllt sprauta: leysir
1 skammtur (0,5 ml)

10 hettuglds: stofn
10 afylltar sprautur: leysir
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

1 hettuglas: stofn

1 afyllt sprauta: leysir
2 nalar

1 skammtur (0,5 ml)

10 hettuglds: stofn

10 afylltar sprautur: leysir
20 nalar

10 x 1 skammtur (0,5 ml)
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5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vodva.
Hristid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Noti0 tafarlaust eftir blondun.

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid samkvemt gildandi reglum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/767/001 — pakkning med 1 einingu &n nalar
EU/1/12/767/002 — pakkning med 10 einingum an nalar
EU/1/12/767/003 — pakkning med 1 einingu og 2 nalum
EU/1/12/767/004 — pakkning med 10 einingum og 20 nadlum

13. LOTUNUMER

Lot
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| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
50 HETTUGLOS MED STOFNI OG 50 HETTUGLOS MED LEYSI

1. HEITI LYFS

Nimenrix stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 hettugldsum
Samtengt meningdkokkaboluefni, sermisgerdir A, C, W-1350g Y

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml) 5 mikrogromm af Neisseria meningitidis-fjolsykrungum
af sermisgerdoum A, C, W-1350g Y

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:

Stkrosi
Trometamol
Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i hettuglosum
50 hettuglds: stofn

50 hettuglds: leysir

50 x 1 skammtur (0,5 ml)

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Noti0 tafarlaust eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid samkvemt gildandi reglum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/767/008 — pakkning med 50 einingum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MEP LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Nimenrix
im.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Nimenrix
im.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED SAMTENGDU MEN ACWY DUFTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Stofn fyrir Nimenrix
MenACWY -samtengt
im.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nimenrix stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
samtengt meningokokkaboluefni, sermisgerdir A, C, W-1350g Y

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en béluefnid er gefid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

. Pessu boluefni hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

. Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

bessi fylgisedill er skrifadur midad vid ad sa sem faer boluefnid sé ad lesa hann. Béluefnid ma hins

vegar gefa badi fullordnum og bérnum og pvi gaetir pu verid ad lesa fylgisedilinn fyrir barnid pitt.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Nimenrix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nimenrix

Hvernig nota & Nimenrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nimenrix

Pakkningar og adrar upplysingar

A S e

1. Upplysingar um Nimenrix og vid hverju pad er notad

Hvad er Nimenrix og vio hverju er pad notao

Nimenrix er boluefni sem studlar ad vernd gegn sykingum af voldum bakteria (sykla) sem kallast
»Neisseria meningitidis “ af gerdum A, C, W-135og Y.

Gerdir A, C, W-135 og Y af bakteriunni ,,Neisseria meningitidis ““ geta valdi0 alvarlegum sjikdomum
eins og:

. heilahimnubolgu - sykingu i himnu sem umlykur heilann og maenuna

. blodsykingu.

bessar sykingar smitast audveldlega fra einum einstaklingi til annars og geta veri0 lifshettulegar ef
peer eru ekki medhondladar. Nimenrix ma gefa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri
en 6 vikna.

Hvernig verkar Nimenrix
Nimenrix hjalpar likamanum ad mynda sina eigin vorn (motefni) gegn bakteriunni. Pessi motefni
vernda pig gegn sjukdomum.

Nimenrix veitir adeins vernd gegn sykingum af voldum bakteriunnar ,,Neisseria meningitidis “ af
gerdum A, C, W-135o0g Y.

2. Adur en byrjad er ad nota Nimenrix

Ekki m4 nota Nimenrix ef:

. um er ad reda ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnisins (talin
upp i kafla 6).
Einkenni ofn@misviobragda geta verid m.a. utbrot med klada, madi og proti i andliti eda tungu.
Leitadu strax til leeknis ef pu feerd eitthvert pessara einkenna.

Ef bu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn adur en pt faerd Nimenrix.
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Varnadarord og varudarreglur

Taladu vi0 lekninn eda hjukrunarfraedinginn 40ur en pu ferd petta boluetni ef:

. bt ert med sykingu dsamt hdum hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um pig verdur bolusetningin ekki
framkvamd fyrr en pér lidur betur. Vag syking eins og kvef atti ekki ad valda vandraedum.
Radfaerdu pig samt fyrst vid laekninn eda hjukrunarfreedinginn.

. pt ert med blédstorknunarvandamal eda faerd audveldlega marbletti.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid lekninn eda

hjukrunarfredinginn adur en pu ferd Nimenrix.

Ekki er vist ad Nimenrix veiti 6llum sem eru bolusettir fulla vernd. Ef pt ert med veiklad énamiskerfi
(svo sem vegna HIV-sykingar eda lyfja sem hafa ahrif 4 onemiskerfid) er ekki vist ad pu nair fullum
avinningi af notkun Nimenrix.

Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallid 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
sprautustungur. Lattu pvi laekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pti eda barnid hafid adur fallid i
yfirlid vid sprautustungu.

Notkun annarra lyfja samhlioa Nimenrix
Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 611 dnnur Iyf sem eru notud eda hafa nylega verid
notud. betta 4 einnig vid um 6nnur béluefni og lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Ekki er vist ad Nimenrix virki eins vel ef pu tekur lyf sem hafa ahrif & dnemiskerfid.

Hja ungb6érmum ma gefa Nimenrix 4 sama tima og samsett boluefni gegn barnaveiki-stifkrampa-
kighosta (frumulausum) (DTaP), p. & m. samsettum DTaP boluefnum med lifrarbolgu B,
manuveikiveiru (deyddum) eda Haemophilus influenzae af gerd b (HBV, IPV eda Hib), svo sem
DTaP-HBV-IPV/Hib-boluetni, og 10-gildu samtengdu boluetni gegn pneumodkokkum.

Fra eins ars aldri ma gefa Nimenrix 4 sama tima og einhver af eftirfarandi boluefnum: boluefni gegn
lifrarbolgu A (HAV) og lifrarbolgu B (HBV), boluefni gegn mislingum-hettusétt-raudum hundum
(MMR), boluefni gegn mislingum-hettusétt-raudum hundum-hlaupabolu (MMRYV), 10-gildu
samtengdu pneumokokkaboluefni eda boluefni gegn arstidabundinni infliiensu an dnamisgladis.

A 60ru aldursari ma einnig gefa Nimenrix 4 sama tima og samsett boluefni gegn barnaveiki-
stifkrampa-kighosta (frumulausum) (DTaP), p. & m. samsettum DTaP béluefnum med lifrarbdlgu B,
manuveikiveiru (deyddum) eda Haemophilus influenzae af gerd b (HBV, IPV eda Hib), svo sem
DTaP-HBV-IPV/Hib-boluefni, og 13-gildu samtengdu boluetni gegn pneumodkokkum.

Hja einstaklingum & aldrinum 9 til 25 ara ma gefa Nimenrix samhlida boluefni gegn
mannapapillomaveiru [gerdir 16, 18] og samsettu boluefni med barnaveiki- (skert innihald
motefnavaka), stifkrampa- og kighostamétetnavokum (frumulausum).

Alltaf pegar haegt er skal gefa Nimenrix og béluefni gegn stifkrampa, svo sem DTaP-HBV-IPV/Hib-
boluefni, 4 sama tima eda gefa Nimenrix a.m.k. einum méanudi & undan stitkrampaboluefninu.

Mismunandi stungustadir verda notadir fyrir hvert boluefni.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu lata leekninn vita adur
en pu faerd Nimenrix.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Nimenrix hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla. bu skalt hins vegar ekki
aka eda nota vélar ef pér lidur ekki vel.
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Nimenrix inniheldur natrium
Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Nimenrix

Leaeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér Nimenrix.
Nimenrix er alltaf deelt 1 voova, yfirleitt 1 upphandlegg eda leri.

Frumbolusetning
Ungborn frd 6 vikna aldri til yngri en 6 manada

Tver inndaelingar med tveggja manada millibili t.d. vid 2 og 4 manada aldur (hagt er ad gefa fyrstu
inndelinguna fra 6 vikna aldri).

Ungborn frd 6 manada aldri, born, unglingar og fullordnir
Ein inndeeling.

Orvunarskammtar

Ungborn fra 6 vikna aldri til yneri en 12 manada:
Einn 6rvunarskammtur vio 12 manada aldur, a.m.k. tveimur manudum eftir sidasta skammtinn af
Nimenrix.

Einstaklingar 12 ménada og eldri sem hafa 40ur verid bolusettir:

Lattu leekninn vita ef pu hefur adur fengid bolusetningu med 60ru meningdkokkabdluefni en
Nimenrix.

Leaeknirinn leetur pig vita hvort og hvenar pl parft ad fa viobotarskammt af Nimenrix, sérstaklega ef pu
eda barn pitt:

. fekk fyrsta skammtinn 4 aldrinum 6-14 méanada og geeti verid 1 aukinni heettu 4 ad fa sykingu af
voldum Neisseria meningitidis af gerd W-1350g Y

. fékk skammtinn fyrir meira en u.p.b. einu ari og geeti verid i haettu 4 ad fa sykingu af voldum
Neisseria meningitidis af gerd A

. fékk fyrsta skammtinn & aldrinum 12-23 manada og geeti verid i aukinni heettu a4 a0 fa sykingu af

voldum Neisseria meningitidis af gerd A, C, W-1350g Y

bu ferd upplysingar um hvenar barnid skal koma aftur til ad fa neestu inndeelingu. Ef barnid missir af
fyrirhugadri inndelingu er mikilveegt ad pu fair annan tima.

Geettu pess a0 barnio klari allt bolusetningarferlid.

Leitio0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa lyfs:

Mjog algengar (peer geta komid fram vid meira en 1 af hverjum 10 skommtum af béluefninu):
hiti

preyta

hofudverkur

syfja

lystarleysi

pirringur
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. proti, verkur og rodi 4 stungustad.

Algengar (pzer geta komio fram vio allt ad 1 af hverjum 10 skommtum af béluefninu):
. mar (margull) &4 stungustad

. maga- og meltingarvandamal, svo sem nidurgangur, uppkdst og 6gledi

o utbrot (ungborn).

Sjaldgeefar (pzer geta komid fram vio allt a0 1 af hverjum 100 skommtum af béluefni):
utbrot

ofsaklaoi

kladi

gratur

sundl

voovaverkir

verkur 1 hand- eda fotleggjum

almenn vanlidan

svefnvandamal

skert skynjun eda nemi, einkum i hudinni

vidbrogo a stungustad, svo sem klaoi, hitatilfinning eda dodi eda hardur hnutur.

Mjog sjaldgaefar (pzer geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 1.000 skommtum af béluefni):
o kost (flog) 1 tengslum vid haan hita

Tioni ekki pekkt: ekki haegt a0 aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum:
. boélga og rodi a stungustad; petta getur komid fram a storu svaedi 4 Gtlimnum sem sprautad var i
. steekkadir eitlar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjuikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Nimenrix

. Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio i kali (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nimenrix inniheldur
e Virku innihaldsefnin eru:
- Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd A! 5 mikrégromm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd C ' 5 mikrogromm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd W-135! 5 mikrogromm
Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd Y'! 5 mikrégromm
! samtengt stifkrampatox6idburdarprotein 44 mikrégromm
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e Onnur innihaldsefni eru:
- I stofninum: sukrési og trometamol

- [ leysinum: natriumklérid (sj4 kafla 2 Nimenrix inniheldur natrium) og vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Nimenrix og pakkningastzerdir

Nimenrix er stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Nimenrix faest sem hvitt duft eda kaka i hettuglasi med einum skammti og teerum litlausum leysi i

afylltri sprautu.

bessu parf ad blanda saman fyrir notkun. Fullblandad boluefnid er teer, litlaus lausn.
Nimenrix faest i pakkningum med 1 eda 10 einingum, med eda an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
Bbrearapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Boluefnid er eingdngu til notkunar i véova. Pad ma ekki gefa i &0, i hud eda undir hud.
Ef Nimenrix er gefid 4 sama tima og énnur boluefni skal nota mismunandi stungustadi.

Nimenrix mé ekki blanda saman vid onnur boéluefni.
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Leiobeiningar um blondun béluefnisins med leysinum i afylltu sprautunni

Nimenrix skal blanda med pvi ad bata 6llu innihaldi afylltu sprautunnar med leysinum, i hettuglasid
sem inniheldur stofninn.

A myndunum er synt hvernig festa 4 nalina 4 sprautuna. Sprautan sem fylgir Nimenrix gati hins vegar
verid svolitid 6druvisi (an skrifgangs) en sprautan sem lyst er & myndinni. Ef svo er skal festa hana an
pess ad skrifa. /A /)

1. Haldid um hélk sprautunnar med annarri hendi
(fordist ad halda i sprautustimpilinn),
losid lok sprautunnar med pvi ad sntia pvi rangsalis. Sprautustimp Sprautuhlkur

Sprautulok

2. Nalin er fest vid sprautuna med pvi ad snua
henni réttselis inn i sprautuna, par til
htn leesist (sja mynd).

N

3. Fjarlegio nalarhlifina, sem getur stundum
verid svolitid stif.

Nalarhlif

J

4. Betid leysinum 1t i stofninn. Eftir a0 leysinum hefur verid beett Gt i stofninn skal hrista blonduna
vel par til stofninn er ad fullu uppleystur i leysinum.

Fullbuid boéluefnid er teer, litlaus lausn.

Skyggna skal fullbuid béluefnid m.t.t. utanadkomandi agna og/eda edlisbreytinga adur en pad er gefid.
Ef annad hvort kemur fram skal farga boluetninu.

Boluetnid skal nota tafarlaust eftir blondun.

Nota skal nyja nal til a0 gefa boluefnid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nimenrix stungulyfsstofn og leysir, lausn i hettuglosum
samtengt meningokokkaboluefni, sermisgerdir A, C, W-1350g Y

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en béluefnio er gefid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

Pessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

bessi fylgisedill er skrifadur midad vid ad sa sem feer boluefnid sé ad lesa hann. Boluefnid ma hins
vegar gefa bae0i fullordnum og bornum og pvi geetir pu verid ad lesa fylgisedilinn fyrir barnid itt.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

A e e

1.

Upplysingar um Nimenrix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nimenrix

Hvernig nota & Nimenrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Nimenrix

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Nimenrix og vio hverju pao er notad

Hvao er Nimenrix og vio hverju er pad notao

Nimenrix er boluefni sem studlar ad vernd gegn sykingum af voldum bakteria (sykla) sem kallast
»Neisseria meningitidis “ af gerdum A, C, W-135og Y.

Ger0ir A, C, W-135 og Y af bakteriunni ,,Neisseria meningitidis “ geta valdid alvarlegum sjukdomum
eins og:

heilahimnubolgu - sykingu i himnu sem umlykur heilann og manuna.
blodsykingu.

bessar sykingar smitast audveldlega fra einum einstaklingi til annars og geta veri0 lifshattulegar ef
peer eru ekki medhondladar. Nimenrix mé gefa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri
en 6 vikna.

Hvernig verkar Nimenrix

Nimenrix hjalpar likamanum ad mynda sina eigin vorn (moétefni) gegn bakteriunni. bessi motefni
vernda pig gegn sjukdomum.

Nimenrix veitir adeins vernd gegn sykingum af voldum bakteriunnar ,,Neisseria meningitidis “ af
gerdum A, C, W-1350g Y.

2.

Adur en byrjad er ad nota Nimenrix

EKkKi ma nota Nimenrix ef:

um er ad reda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnisins (talin
upp i kafla 6).

Einkenni ofnemisviobragda geta verid m.a. utbrot med klada, madi og proti i andliti eda tungu.
Leitadu strax til lzeknis ef pi faero eitthvert pessara einkenna.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn adur en pu feerd Nimenrix.
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Varnadarord og varudarreglur

Taladu vi0 lekninn eda hjuikrunarfraedinginn adur en pu ferd petta boluetni ef:

. bt ert med sykingu dsamt hdum hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um pig verdur bolusetningin ekki
framkvaemd fyrr en pér liour betur. Vag syking eins og kvef atti ekki ad valda vandradum.
Radfaerdu pig samt fyrst vio laekninn eda hjukrunarfreedinginn.

. pt ert med blédstorknunarvandamal eda faerd audveldlega marbletti.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid lekninn eda

hjukrunarfredinginn 4dur en pu feerd Nimenrix.

Ekki er vist ad Nimenrix veiti 6llum sem eru bolusettir fulla vernd. Ef pti ert med veiklad énamiskerfi
(svo sem vegna HIV-sykingar eda lyfja sem hafa ahrif 4 onemiskerfid) er ekki vist ad pu nair fullum
avinningi af notkun Nimenrix.

Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallid 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
sprautustungur. Lattu pvi leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pti eda barnid hafio adur fallid i
yfirlid vid sprautustungu.

Notkun annarra lyfja samhlida Nimenrix
Latid leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid
notud. betta 4 einnig vid um onnur boluetni og lyf sem fengin eru &n lyfsedils.

Ekki er vist ad Nimenrix virki eins vel ef pu tekur lyf sem hafa ahrif & 6namiskerfid.

Hja ungb6érmum ma gefa Nimenrix 4 sama tima og samsett boluefni gegn barnaveiki-stifkrampa-
kighosta (frumulausum) (DTaP), p. & m. samsettum DTaP boluefnum med lifrarbolgu B,
manuveikiveiru (deyddum) eda Haemophilus influenzae af gerd b (HBV, IPV eda Hib), svo sem
DTaP-HBV-IPV/Hib-boluetni, og 10-gildu samtengdu boluetni gegn pneumodkokkum.

Fra eins ars aldri ma gefa Nimenrix 4 sama tima og einhver af eftirfarandi boluefnium: béluefni gegn
lifrarbolgu A (HAV) og lifrarbolgu B (HBV), boluefni gegn mislingum-hettusétt-raudum hundum
(MMR), boluefni gegn mislingum-hettusétt-raudum hundum-hlaupabolu (MMRYV), 10-gildu
samtengdu pneumokokkaboluefni eda boluefni gegn arstidabundinni infliiensu an dnamisgladis.

A 60ru aldursari ma einnig gefa Nimenrix 4 sama tima og samsett boluefni gegn barnaveiki-
stifkrampa-kighosta (frumulausum) (DTaP) p. & m. samsettum DTaP boluefnum med lifrarbolgu B,
manuveikiveiru (deyddum) eda Haemophilus influenzae af gerd b (HBV, IPV, Hib), svo sem DTaP-
HBV-IPV/Hib-boluefni, og 13-gildu samtengdu boluefni gegn pneumodkokkum.

Hja einstaklingum & aldrinum 9 til 25 adra ma gefa Nimenrix samhlida boluefni gegn
mannapapillomaveiru [gerdir 16, 18] og samsettu boluefni med barnaveiki- (skert innihald
motefnavaka), stifkrampa- og kighostamétetnavokum (frumulausum).

Alltaf pegar haegt er skal gefa Nimenrix og boluefni gegn stifkrampa, svo sem DTaP-HBV-IPV/Hib-
boluefni, 4 sama tima eda gefa Nimenrix a.m.k. einum méanudi & undan stitkrampaboluefninu.

Mismunandi stungustadir verda notadir fyrir hvert boluefni.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu lata leekninn vita adur
en pu faerd Nimenrix.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Nimenrix hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla. bu skalt hins vegar ekki
aka eda nota vélar ef pér lidur ekki vel.
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Nimenrix inniheldur natrium
Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Nimenrix

Leaeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér Nimenrix.
Nimenrix er alltaf deelt 1 voova, yfirleitt 1 upphandlegg eda leri.

Frumbolusetning
Ungborn frd 6 vikna aldri til yngri en 6 manada

Tver inndaelingar med tveggja manada millibili t.d. vid 2 og 4 manada aldur (hagt er ad gefa fyrstu
inndelinguna fra 6 vikna aldri).

Ungborn fra 6 manada aldri, born, unglingar og fullordnir
Ein inndeeling.

Orvunarskammtar

Ungborn fra 6 vikna aldri til yneri en 12 manada:
Einn 6rvunarskammtur vio 12 manada aldur, a.m.k. tveimur manudum eftir sidasta skammtinn af
Nimenrix.

Einstaklingar 12 manada og eldri sem hafa 4dur verid bolusettir:

Lattu leekninn vita ef pu hefur adur fengio bolusetningu med 60ru meningdkokkaboluetni en
Nimenrix. Laeknirinn leetur pig vita hvort og hvenzar pa parft ad fa vidbdotarskammt af Nimenrix,
sérstaklega ef pu eda barn pitt:

. fekk fyrsta skammtinn 4 aldrinum 6-14 manada og geeti verid 1 aukinni heettu 4 ad fa sykingu af
voldum Neisseria meningitidis af gerd W-135o0g Y

. fekk skammtinn fyrir meira en u.p.b. einu ari og geeti verid 1 haettu 4 ad fa sykingu af véldum
Neisseria meningitidis af gerd A

. fékk fyrsta skammtinn & aldrinum 12-23 manada og geeti verid i aukinni heettu a4 a0 fa sykingu af

voldum Neisseria meningitidis af gerd A, C, W-1350g Y

bu faerd upplysingar um hvenzr barnid skal koma aftur til a0 fa nestu inndaelingu. Ef barnid missir af
fyrirhugadri inndzlingu er mikilveegt ad pu fair annan tima.
Geettu pess ad barnid klari allt bolusetningarferlio.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa lyfs:

Mjog algengar (pzer geta komid fram vid meira en 1 af hverjum 10 skommtum af béluefninu):
hiti

preyta

hofudverkur

syfja

lystarleysi

pirringur

proti, verkur og rodi 4 stungustad.
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Algengar (peer geta komid fram vid allt ad 1 af hverjum 10 skommtum af béluefninu):
. mar (margull) 4 stungustad

o maga- og meltingarvandamal, svo sem nidurgangur, uppkdst og 6gledi

o utbrot (ungborn).

Sjaldgeefar (pzer geta komid fram vio allt a0 1 af hverjum 100 skommtum af béluefni):
utbrot

ofskladi

kladi

gratur

sundl

verkur 1 voOvum

voovaverkir

almenn vanlioan

svefnvandamal

skert skynjun eda nemi, einkum 1 hudinni

vidbrogd a stungustad, svo sem klaoi, hitatilfinning eda dodi eda hardur hnttur.

Mjog sjaldgeefar (pzer geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 1.000 skommtum af b6luefni):
. kost (flog) 1 tengslum vid haan hita

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad datla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum:
e Dbdlga og rodi 4 stungustad; petta getur komid fram & storu sveedi a utlimnum sem sprautad var i
o staekkadir eitlar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Nimenrix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nimenrix inniheldur
e Virku innihaldsefnin eru:
- Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd A! 5 mikrégromm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd C' 5 mikrogréomm
Neisseria meningitidis-fjolsykrung af sermisgerd W-135! 5 mikrogréomm
Neisseria meningitidis-fjdlsykrung af sermisgerd Y! 5 mikrégromm
! samtengt stifkrampatox6idburdarprotein 44 mikroégromm

e Onnur innihaldsefni eru:

81


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

- I stofninum: stkrosi og trometamol
- Ileysinum: natriumklérid (sja kafla 2 Nimenrix inniheldur natrium) og vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Nimenrix og pakkningastzerdir
Nimenrix er stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Nimenrix faest sem hvitt duft eda kaka 1 hettuglasi med einum skammti og teerum litlausum leysi 1

hettuglasi.

bessu parf ad blanda saman fyrir notkun. Fullblandad boluefnid er ter, litlaus lausn.

Nimenrix faest i pakkningum med 50 einingum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcemoOypr CAPJI, Kion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500



France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500

island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Boluefnid er adeins til notkunar i vodva. Pad ma ekki gefa i a0a, 1 hud eda undir huo.

Ef Nimenrix er gefid 4 sama tima og onnur boluefni skal nota mismunandi stungustadi.

Nimenrix ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni.

Leiobeiningar um blondun béluefnisins med leysinum i hettuglasinu

Nimenrix skal blanda med pvi ad beta 6llu innihaldi hettuglassins med leysinum 1 hettuglasid sem

inniheldur stofninn.

1. Dragid upp allt innihald hettuglassins med leysinum og betid leysinum 1t i hettuglasid med
stofninum.

2. Blonduna skal hrista vel par til stofninn er ad fullu uppleystur i leysinum.

Fullbuid boluefnid er teer, litlaus lausn.
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Skyggna skal fullbtid boluefnid m.t.t. utanadkomandi agna og/eda edlisbreytinga adur en pad er gefio.
Ef annad hvort kemur fram skal farga boluetninu.
Boluefnio skal nota tafarlaust eftir blondun.

Nota skal nyja nal til ad gefa boluefnid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

84



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

