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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Menveo
Meningokokine A, C, W135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

Sis dokumentas yra Menveo Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Menveo rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Menveo?

Menveo yra vakcina. Gaminami Sios vakcinos milteliai ir tirpiklis, kuriuos sumaisSius gaunamas
injekcinis tirpalas. Vakcinos sudétyje yra bakterijos Neisseria meningitidis (N. meningitidis) daliy.

Kam vartojama Menveo?

Menveo skiriama suaugusiesiems ir vaikams nuo dvejy mety apsaugoti nuo keturiy grupiy (A, C, W135
ir Y) N. meningitidis bakterijos sukeliamos invazinés ligos.

Menveo skiriama zmonéms, kuriems kyla pavojus uzsikrésti Sia bakterija. Invazine liga susergama
tuomet, kai | organizmg patekusi bakterija sukelia sunkias infekcijas, pvz., meningitg (smegeny ir
nugaros smegeny dangaly uzdegima) ir septicemijg (kraujo uzkrétima).

Vakcina vartojama laikantis oficialiy nurodymuy.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Menveo?

Menveo vienkartine injekcijg geriausia susvirksti | peties raumenj. Menveo negalima Svirksti |
kraujagysle, | odq arba po oda.

Kaip veikia Menveo?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistema apsiginti nuo ligos. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esanciy bakterijy dalis kaip svetimkinius ir
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pradeda gaminti antikiinus nuo jy. Kai bakterija patenka | organizma, susidare antikinai kartu su kitais
imuninés sistemos komponentais sunaikina bakterijg ir padeda apsisaugoti nuo ligos.

Menveo sudétyje yra nedidelis kiekis oligosacharidy (cukraus risis), iSgauty iS keturiy N. meningitidis
bakterijos grupiy - A, C, W135 ir Y. Sios medziagos isgrynintos ir konjuguotos (sujungtos) su
Corynebacterium diphtheriae bakterijos baltymu. Tai padeda sustiprinti imunine reakcija.

Kaip buvo tiriama Menveo?

Viename pagrindiniame tyrime su beveik 4 000 11 mety ir vyresniy pacienty ir antrame pagrindiniame
tyrime su beveik 3 000 nuo dvejy iki 10 mety amziaus vaiky buvo tiriama, kaip Menveo pavyksta
sukelti antikliny gamybg (imunogeniSkumg). Menveo buvo lyginama su panasia konjuguota vakcina
nuo N. meningitidis. Pagrindinis veiksmingumo nustatymo rodiklis buvo vertinimas, ar Menveo taip pat
veiksmingai kaip ir lyginamoji vakcina sukélé imunine reakcija | keturiy N. meningitidis bakterijos rasiy,
oligasacharidus.

Kokia Menveo nauda nustatyta tyrimuose?

Pagrindiniy tyrimy rezultatai parode, kad Menveo taip pat veiksmingai kaip lyginamoji vakcina
suaugusiems ir vaikams nuo dvejuy mety sukélé imunine reakcijq | visy keturiy N. meningitidis
bakterijos rusiy oligosacharidus. Zmoniu, kuriems pasireiéké imuniné reakcija  oligosacharidus, buvo
mazdaug tiek pat abiejy vakciny grupése.

Kokia rizika siejama su Menveo vartojimu?

Dazniausi Menveo Salutiniai reiskiniai suaugusiems ir vaikams nuo 11 mety (pasireiSke daugiau nei 1
pacientui i§ 10) yra galvos skausmas, pykinimas, prasta savijauta, mialgija (raumeny skausmas), taip
pat injekcijos vietos skausmas, eritema (odos paraudimas) ir sukietéjimas. Vaikams nuo dvejy iki 10
mety daugiausia pasireiské panasis Salutiniai reiskiniai, taip pat mieguistumas ir dirglumas. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Menveo, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Menveo negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms arba
kitoms vaisto pagalbinéms dalims, taip pat difterijos toksoidui. Vakcinos negalima skirti tiems
asmenims, kuriems anksciau susvirkstus vakcinos, kurios sudétyje yra panasiy komponenty, pasireiské
gyvybei pavojinga reakcija. Jei asmuo karsciuoja, skiepijima reikia atidéti.

Kodél Menveo buvo patvirtinta?

CHMP pastebeéjo, kad invazine ligg sukelia penkiy grupiy N. meningitidis bakterijos (A, B, C, W135 ir Y)
ir kad Menveo suteikia geresne apsauga nei kitos naudojamos vakcinos. Komitetas pastebéjo, kad
Menveo veikia kaip konjuguotos vakcinos ir taip pat sukelia stipresne vaiky organizmo imunine
reakcijg. Todél komitetas nusprendé, kad Menveo nauda didesné uz keliama rizikqg Zmonéms, kuriems
kyla pavojus uzsikrésti N. meningitidis bakterija, ir rekomendavo suteikti jos rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Menveo
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Menveo vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Menveo preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Menveo

Europos Komisija 2010 m. kovo 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Menveo rinkodaros
leidima.

ISsamy Menveo EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Daugiau informacijos apie gydyma
Menveo rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-09.
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