| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Menveo milteliai ir tirpalas injekciniam tirpalui

Meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml paruostos vakcinos) yra:

(pirminéje milteliy sudétyje)

o 10 mikrogramy meningokokinio A grupés oligosacharido,

sujungto su 16,7-33,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM3g7 baltymo;
(pirmingje tirpalo sudétyje)

o 5 mikrogramai meningokokinio C grupés oligosacharido,

sujungto su 7,1-12,5 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMig7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio W-135 grupés oligosacharido,
sujungto su 3,3-8,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio Y grupés oligosacharido,
sujungto su 5,6-10,0 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMig7 baltymo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpalas injekciniam tirpalui (milteliai ir injekcinis tirpalas).

Milteliai yra baltos arba beveik baltos spalvos.

Tirpalas yra bespalvis ir skaidrus.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Menveo skiriamas vaikams (nuo 2 mety amziaus), paaugliams ir suaugusiems pacientams, kuriems
kyla pavojus uzsikrésti A, C, W-135 ir Y grupiy Neisseria meningitidis, aktyviai imunizuoti,
kad apsaugoty nuo invaziniy ligy.

Sig vakcing reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikai (nuo 2 mety amziaus), paaugliai ir suaugusieji

Turéty biti skiriama viena 0,5 ml Menveo dozé.

Norint uztikrinti optimalius visy vakcinos serogrupiy antiktiny lygius, pirminj Menveo vakcinavimo
plang reikia baigti vieng ménesj prie$ Neisseria meningitidis A, C, W-135ir Y grupiy ekspozicijos
pavoju. Pra¢jus 1 savaitei nuo vakcinavimo, baktericidiniy antikiiny (hSBA > 1:8) nustatyta bent 64 %
pacienty méginiuose (atskiry serogrupiy imunogeniskumo duomenys pateikti 5.1 skyriuje).



Senyvi pacientai

Duomeny apie vartojima 56—65 mety amziaus pacientams yra nedaug, o apie vartojimg > 65 mety
pacientams visiskai néra.

Pakartotiné vakcinacija

Yra duomeny apie antikiiny i§likimg praéjus iki 5 mety nuo vakcinavimo Menveo
(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Pacientams, kurie anksc¢iau vakcinuoti Menveo, kitomis konjuguotomis meningokokinémis
vakcinomis ar meningokokine nekonjuguota polisacharidine vakcina, Menveo galima vartoti kaip
stiprinamaja doze¢. Anks¢iau Menveo vakcinuoty pacienty stiprinamosios dozés poreik] ir laika reikia
nustatyti vadovaujantis nacionalinémis rekomendacijomis.

Vaiky populiacija (iki 2 mety amZiaus)

Menveo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety amziaus dar neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Menveo leidziamas j raumenis, geriausia j deltinj raumen;.
Vakcinos negalima leisti j kraujagysles, po oda arba j oda.

Jei tuo paciu metu leidziamos kelios vakcinos, jas reikia leisti j skirtingas vietas.
Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, arba
difterijos toksoidui (CRM1g7) arba gyvybei pavojy kelianti reakcija, pasireiskusi po vakcinos, kurios
sudétyje yra panasiy sudedamyjy daliy, skyrimo (zr. 4.4 skyriy).

Menveo, kaip ir kity vakciny, vartojimas turi biti atidedamas asmenims, sergantiems iminia sunkia
liga, kurios metu kar$¢iuojama. Nedidelé infekcija néra kontraindikacija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries bet kokios vakcinos injekcija, atsakingas uz vaisto skyrima specialistas privalo imtis visy zinomy
alergijos ar kity reakcijy prevencijos priemoniy, jskaitant i§samig ligos istorijg ir esamg sveikatos
biiseng. Jei po vakcinos, kaip ir visy injekciniy vakciny, suleidimo i$sivystyty retai iStinkanti
anafilaksiné reakcija, biitina visada turéti paruostas atitinkamas medicininio gydymo ir priezitiros
priemones.

Dél paciento psichogeninés reakcijos j adatos diirj, vakcinacijos metu gali pasireiksti su nerimu
susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagines reakcijas (sinkopé), hiperventiliacijg arba su stresu susijusiy
reakcijy (zr. 4.8 skyriy Nepageidaujamas poveikis). Svarbu imtis priemoniy norint iSvengti paciento
suzeidimy apalpus.

Menveo jokiu budu neturi biiti leidziamas i kraujagysle.

Menveo neapsaugos nuo infekcijy, kurias sukelia kitos N. meningitidis serogrupés, nesancios vakcinos
sudétyje.



Kaip ir bet kokiy kity vakciny atveju, ne visiems vakcinuotiems asmenis gali susidaryti apsauginis
imuninis atsakas (Zr. 5.1 skyriy).

Menveo klinikiniuose tyrimuose buvo jrodytas serumo baktericidiniy antiktiny titry prie§ A serogrupe
mazéjimas tyrime naudojant zmogaus komplementg (hSBA) (Zr. 5.1 skyriy). A serogrupés antiktiny
hSBA titry mazéjimo klinikiné svarba nezinoma. Jei Zzmogui yra ypatinga rizika susidurti su A grupés
meningokoku, 0 Menveo buvo suleista mazdaug prie§ vienerius metus, galima svarstyti dél
pakartotinés dozés skyrimo.

Duomeny apie vakcinos taikyma poekspozicinei profilaktikai néra.

Po silpng imunitetg turin¢iy asmeny vakcinacijos tinkamas apsauginis antikiiny atsakas gali ir
neissivystyti. Nors zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija néra kontraindikacija, Menveo
nebuvo konkreciai vertinamas silpng imunitetg turintiems zmonéms. Komplementy deficitus
turintiems ir funkcine arba anatomine asplenija sergantiems asmenims imuninis atsakas

] meningokokiniy A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguotas vakcinas gali ir neissivystyti.

Asmenims, kuriems yra paveldimas komplemento nepakankamumas (pavyzdziui, C3 ar C5
nepakankamumas), ir asmenims, gydomiems galutinj komplemento aktyvinima slopinanciais
vaistiniais preparatais (pavyzdziui, ekulizumabu), yra didesné A, C W-135 ir Y grupiy Neisseria
meningitidis sukeltos invazinés ligos rizika, net kai jy organizme po paskiepijimo Menveo yra
susiformave antiktinai.

Dél hematomos grésmés Menveo nebuvo vertinama asmenims, sergantiems trombocitopenija,
turintiems kraujavimo sutrikimy arba gydomiems antikoaguliantais. Sveikatos prieziiiros specialistai
privalo jvertinti rizikos ir naudos santykj asmenims, kuriems po injekcijos j raumenis gali i8sivystyti
hematoma.

sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Menveo gali biiti skiriamas kartu su bet kuriomis toliau nurodytomis vakcinomis: vienvalente ir
sudétine hepatito A ir B, geltonojo drugio, viduriy §iltinés (Vi polisacharido), japoniskojo encefalito,
pasiutligés ir meningokoky B grupés vakcina (Bexsero).

kuriy metu tirtas Menveo skyrimas arba tik su stabligés, susilpninta difterijos ir nelasteline kokliuso
adsorbuota vakcina (Tdap) arba kartu su Tdap ir rekombinantine keturvalente Zmogaus papilomos
viruso (6, 11, 16 ir 18 tipy) vakcina (ZPV). Abu tyrimai patvirtino vakciny skyrimg kartu.

N¢é vieno tyrimo metu nebuvo nustatytas padidéjes vakciny reaktogeniskumas arba jy saugumo
profilio pokyciy. Antikiiny reakcijos | Menveo ir difterijos, stabligés arba ZPV vakciny komponentai
nepakito neigiama linkme skyrus vakcinas kartu.

Skyrus Menveo praéjus ménesiui po vakcinacijos Tdap, W-135 serogrupés serologinés reakcijos

buvo statistiskai reikSmingai mazesnés. Kadangi nebuvo tiesioginio poveikio serologinés apsaugos
(seroprotekcijos) lygiui, klinikinés pasekmés néra Siuo metu Zinomos. Nustatyta, kad antiktiny reakcija
i du i3 trijy kokliuso antigeny truputj susilpnéjo. Sio pastebéjimo klinikiné svarba néra zinoma.

Po vakcinacijos daugiau nei 97 % pacienty turéjo aptinkamus visy trijy kokliuso antigeny titrus.



Néra duomeny apie sauguma ir imunogenis$kumg vaikams nuo 2 iki 10 mety amzZiaus, kai
Menveo skiriamas kartu su kitomis vaikiskomis vakcinomis.

Menveo ir kity vakciny, i§skyrus iSvardytas anksciau, skyrimas kartu nebuvo tirtas. Kartu skiriamos
vakcinos visada turi biiti leidziamos | skirtingas ir geriausia j prieSingoje kiino puséje esancias vietas.
Reikety patikrinti, ar nepageidaujamos reakcijos nesustipréja skyrus kelias vakcinas i§ karto.

Jei vakcinos recipientas yra gydomas imunosupresantais, imunologinis atsakas gali sumazéti.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Klinikiniy duomeny apie vartojima néstumo metu nepakanka.

Ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, Menveo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néstumo
eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neturéjo. Atsizvelgiant
] invazinés meningokokinés ligos, kurig sukelia Neisseria meningitidis A, C, W-135 ir Y serogrupés,
sunkumag, néStumas neturéty buti priezastis neskiepyti, jei rizika yra aiskiai apibrézta.

Nors klinikiniy duomeny apie Menveo vartojimg Zindymo laikotarpiu nepakanka, néra tikétina,

kad j pieng iSsiskyre antik@inai biity kenksmingi Zindomam kiidikiui, todél Menveo galima skirti
zindymo laikotarpiu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Po vakcinacijos labai retai
pasireiSkia galvos svaigimas. Tai gali laikinai turéti poveikj gebé&jimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazéjancio sunkumo tvarka.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:

labai dazni (> 1/10),

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai reti (< 1/10 000),

daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Nepageidaujamos reakcijos pagal klinikiniy tyrimy duomenis

Vaikai nuo 2 iki 10 mety amZiaus

Pabaigtuose klinikiniuose tyrimuose Menveo vartojo i§ viso 3464 tiriamieji, kuriy amzius buvo
nuo 2 iki 10 mety. Menveo saugumo profilio vaikams nuo 2 iki 10 mety amziaus apibtdinimas
pagrijstas duomenimis, gautais per keturis klinikinius tyrimus, kuriy metu 3181 tiriamiesiems buvo
skirta Menveo.

Klinikiniy tyrimy metu dazniausios nepageidaujamos reakcijos paprastai trukdavo nuo vienos
iki dviejy dieny ir buvo nesunkios. Buvo $ios nepageidaujamos reakcijos:

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: valgymo sutrikimai.

Nervy sistemos sutrikimai




Labai dazni: mieguistumas, galvos skausmas.

Vir§kinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: bérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: raumeny skausmas, sgnariy skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: dirglumas, negalavimo jausmas, injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos eritema

(< 50 mm), injekcijos vietos induracija (< 50 mm).

Dazni: injekcijos vietos eritema (> 50 mm), injekcijos vietos induracija (> 50 mm), Saltkrétis, > 38 °C
karsciavimas.

Nedazni: injekcijos vietos niez¢jimas.

Asmenys nuo 11 iki 65 mety amziaus

Menveo saugumo profilio paaugliams ir suaugusiesiems apibiidinimas pagrjstas duomenimis, gautais
atlikus penkis klinikinius atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamuosius tyrimus, kuriuose

dalyvavo 6401 pacientas (11-65 mety amziaus), gaves Menveo. 58,9 %, 16,4 %, 21,3 % ir 3,4 %
Menveo recipienty atitinkamai priklausé 11-18, 19-34, 35-55 ir 5665 mety amziaus grupéms. Du
pirmieji saugumo tyrimai buvo atsitiktiniy im¢iy aktyviu preparatu kontroliuojami tyrimai, kuriuose
atitinkamai dalyvavo 11-55 mety (N = 2663) ir 19-55 mety (N = 1606) tiriamieji.

Bet kokiy vietiniy, sisteminiy ir kity reakcijy daznis ir sunkumas Menveo vakcinuotiems asmenims i$
esmés buvo panasiis paaugliy ir suaugusiyjy grupése visuose tyrimuose. Tarp 56—65 mety amziaus
pacienty, vartojusiy Menveo (N = 216), reaktogeniSkumo profilis ir nepageidaujamy poveikiy daznis
buvo panasiis i stebétus 11-55 mety Menveo recipienty grupéje.

Klinikiniy tyrimy metu stebétos dazniausios vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo
injekcijos vietos ir galvos skausmas.

Nepageidaujamos reakcijos, uzregistruotos trijy pagrindziamyjy ir dviejy papildomy klinikiniy tyrimy
metu, yra iSvardytos pagal organy sistemy klases toliau pateiktame sarase. Dazniausi $alutiniai

poveikiai, pastebéti klinikiniy tyrimy metu, paprastai truko tik vieng — dvi paras ir nebuvo rimti.

Nervuy sistemos sutrikimai

Labai dazni: galvos skausmas.
Nedazni: galvos svaigimas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: pykinimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: bérimas.



Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai dazni: raumeny skausmas.
Dazni: sanariy skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos eritema (< 50 mm), injekcijos vietos
induracija (< 50 mm), negalavimo jausmas.

Dazni: injekcijos vietos eritema (> 50 mm), injekcijos vietos induracija (> 50 mm), > 38 °C
kar$¢iavimas, Saltkrétis.

Nedazni: injekcijos vietos niez¢jimas.

Vakcinos saugumas ir toleravimas paaugliy grupei buvo palankus palyginti su Tdap ir reikSmingai
nepakito kartu arba véliau skiriant kitas vakcinas.

Patirtis patekus i rinka (visos amzZiaus grupés)

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti: limfadenopatija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: padidéj¢s jautrumas, jskaitant anafilaksija.

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: toniniai traukuliai, febriliniai traukuliai, alpulys.

Ausy ir labirinty sutrikimai

Daznis nezinomas: vertigo tipo galvos svaigimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznis nezinomas: celiulitas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, iskaitant stipry galtinés,
1 kurig suleista injekcija, patinima.

PranesSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavimg negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — meningokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AHO08.

Imunogeni$kumas



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

Menveo veiksmingumas buvo nustatytas matuojant serologinei grupei budingy prieskapsuliniy
antikfiny, turin¢iy baktericidinj aktyvuma, gamyba. Kraujo serumo baktericidinis aktyvumas (SBA)
iSmatuotas zmogaus kraujo serumg naudojant kaip iSorinio komplemento Saltinj (hRSBA). hSBA buvo
pirminé koreliatyvi apsaugos nuo meningokokinés ligos sagvoka.

Imunogeniskumas buvo vertinamas klinikiniy atsitiktiniy im¢iy, daugiacentriniy aktyviu
palyginamuoju preparatu kontroliuojamy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai (2-10 mety amziaus),
paaugliai (11-18 mety amziaus), suaugusieji (19-55 mety amziaus) ir senyvo amziaus pacientai (56—
65 mety), metu.

Vaiky nuo 2 iki 10 mety amziaus imunogeni$kumas

Pagrindziamajame klinikiniame tyrime V59P20 buvo lyginamas Menveo ir ACWY-D
imunogeniskumas; pagal protokola 1170 vaiky buvo vakcinuota Menveo ir 1161 buvo paskirta
palyginamoji vakcina. Dviejuose papildomuose tyrimuose V59P8 ir V59P10 buvo lyginamas Menveo
ir ACWY-PS imunogeni$kumas.

Pagrindziamajame atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime V59P20, kuriame dalyviai
buvo suskirstyti pagal amziy (nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 iki 10 mety), buvo lyginamas Menveo
vienkartinés dozés ir ACWY-D vienkartinés dozés imunogeniskumas praéjus vienam ménesiui po
vakcinacijos. 2-5 mety ir 6-10 mety amziaus tiriamyjy imunogeniS$kumo rezultatai praéjus vienam
ménesiui po Menveo vakcinacijos pateikiami toliau esancioje 1 lenteléje.

1lentelé. Kraujo serumo baktericidinés antikiiny reakcijos i Menveo pirmg ménesj
po 2-5 mety ir 6-10 mety amZiaus tiriamyju vakcinacijos
2-5 metai 6-10 mety
Serogrupé hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
(95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
A N = 606 N = 606 N =551 N =551
72% 26 77 % 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68 % 18 77 % 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90 % 43 91 % 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76 % 24 79 % 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

Kitame atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime (V59P8) JAV vaikai buvo vakcinuoti
vienkartine Menveo doze (N = 284) arba ACWY-PS (N = 285). 2-10 mety amziaus vaiky, taip pat ir
kiekvienoje amziaus grupéje (2-5 ir 6-10 mety), imuninis atsakas buvo vertinamas kaip procentas
tirilamuyjy, kuriy serologinis atsakas hSBA > 1:8 ir GMT buvo ne tik neblogesni nei palyginamosios
vakcinos ACWY-PS, bet visi buvo statistiskai didesni nei palyginamosios vakcinos visoms
serogrupéms ir visuose imuniniuose vertinimuose praéjus vienam ménesiui po vakcinacijos.

Praéjus 1 metams po vakcinacijos, Menveo rodikliai ir toliau buvo statistiSkai didesni nei

ACWY -PS serogrupéms A, W-135 ir Y, vertinant pagal procentg tiriamyjy, kuriy hSBA

> 1:8 ir pagal GMT. Menveo rodikliai pagal Sias vertinamasias baigtis C serogrupei (2 lentelé)

buvo neblogesni. Néra zinoma, kokia yra didesnio imuninio atsako po vakcinacijos klinikiné svarba.



2 lentelé.  Vienos Menveo arba ACWY-PS dozés imunogeni§kumas, iSmatuotas praéjus
vienam ménesiui ir dvylikai ménesiy po vakcinacijos, tiriamiesiems
nuo 2 iki 10 mety amzZiaus

1 ménuo po vakcinacijos 12 ménesiy po vakcinacijos
Sero hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
rupég (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
Menveo ACS/;/ Y~ | Menveo ACFYg Y~ | Menveo ACFYg Y| Menveo | ACcwy-Ps
A N=280| N=281 | N=280| N=281 | N=253 | N=238 | N =253 N =238
9% | 37% % | s oL 8% | 13% e e 3
(74.84) | (3L,43) | (30,44) | V77 | (18,29) | 9.18) | 57 | (26134

C N=281] N=283 | N=281 | N=283 | N=252 | N=240 | N=252 N =240

73% 54 % 26 15 53% | 44% 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) | (7,23;11)

N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 N =237

92 % 66 % 60 14 90% | 45% 42 757
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) | (6,33;9,07)

Y N=280 | N=282 | N=280| N=282 | N=250 | N=239 | N=250 N =239

88 % 53 % 54 11 7% | 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29; 14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) | (4,34; 6,45)

Atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime (V59P10), kuris buvo atliktas Argentinoje,
vaikai buvo vakcinuojami arba vienkartine Menveo (N=949), arba ACWY -PS (N=551) doze. Buvo
vertinamas 150 tiriamyjy pogrupio i§ kiekvienos vakcinos grupés imunogeniskumas. 2-10 mety
amziaus vaiky imuninis atsakas buvo labai panasus | tuos, kurie buvo stebimi anks¢iau minétame
V59P8 klinikiniame tyrime: imuninis atsakas j Menveo praé¢jus 1 ménesiui po vakcinacijos, vertintas
pagal procentg tiriamyjy, kuriems yra serologinis atsakas, hSBA > 1:8 ir GMT, buvo ne blogesnis
nei ACWY-PS.

Suomijoje ir Lenkijoje buvo atliktas atsitiktiniy imciy stebétojui aklas klinikinis tyrimas (V59P7),
kuriame dalyvavo vaikai nuo 12 iki 59 ménesiy amziaus. I$ viso 199 tiriamieji 2-5 mety amziaus
buvo Menveo imunogeniskumo populiacijoje pagal protokola, ir 81 tiriamasis 3-5 mety amziaus
buvo ACWY-PS grupéje.

Praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos procentas tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, pastoviai buvo didesnis
Menveo grupéje visoms keturioms serogrupéms (serogrupéms A, C, W-135 ir Y atitinkamai Menveo
ir ACWY-PS: 63 % ir 39 %, 46 % ir 39 %, 78 % ir 59 % bei 65 % ir 57 %).

Atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime (V59 _57), kuris buvo atliktas JAV, buvo
lyginamas Menveo 2 doziy serijos ir vienkartinés dozés imunogeniskumas vaiky amziaus grupése

nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 iki 10 mety (N = 715).

Tyrimo pradzioje tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, procentiné dalis abiejose amZiaus grupése buvo

tokia: 1 %-5 % A serogrupés, 13 %—28 % C serogrupés, 42 %—64 % W-135 serogrupés ir 6 %19 %
Y serogrupés. Praéjus 1 ménesiui po paskutinés vakcinacijos abiejose amziaus grupése procentiné
dalis tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, ir kuriems atitinkamai buvo skirta 2 doziy serija ir vienkartiné dozé,
buvo tokia: 90 %-95 % ir 76 %80 % A serogrupés, 98 %—99 % ir 76 %87 % C serogrupés, 99 %

ir 93 %-96 % W-135 serogrupés, 96 % ir 65 %69 % Y serogrupés. Praéjus 1 ménesiui po
vakcinacijos abiejose amziaus grupése GMT rodikliai buvo didesni 2 doziy serijg gavusiy tiriamyjy
grupéje nei vienkarting doz¢ gavusiy tiriamyjy grupéje; Sis skirtumas buvo maziau akivaizdus vyresniy
tirilamyjy grupéje.

Praéjus 1 metams po paskutinés vakcinacijos procentiné dalis tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, buvo
mazesné nei prag¢jus 1 ménesiui po vakcinacijos tiek 2 doziy serijg gavusiy tiriamyjy grupéje, tiek
vienkarting doz¢ gavusiy tiriamyjy grupéje (A serogrupés: 30 % gavusiy 2 doziy serija grupéje, 11 %—
20 % gavusiy vienkarting doze grupéje; C serogrupés: 61 %-81 % ir 41 %-55 %;
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W-135 serogrupés: 92 %94 % ir 90 %91 %; Y serogrupés: 67 %—75 % ir 57 %65 %).
Praéjus 1 metams po vakcinacijos hSBA GMT rodikliai 2 doziy serijg gavusiy tiriamyjy grupéje ir
vienkarting doz¢ gavusiy tiriamyjy grupéje skyrési maziau nei pra¢jus 1 ménesiui po vakcinacijos.
Klinikiné serijinés 2 doziy vakcinacijos nauda vaikams nuo 2 iki 10 mety nenustatyta.

Imuninio atsako ir atsako j stiprinamgjq doze islikimas 2—10 mety vaikams

Atliekant tyrimg V59P20E1, kuris buvo tyrimo V59P20 tesinys, vertintas antikiiny iSlikimas

praéjus 5 metams po pirminés vakcinacijos,. Nustatytas serogrupiy C, W-135 ir Y antikiiny
iSlikimas 2-5 ir 6—10 mety amziaus grupiy tiriamiesiems. Procentiné tiriamyjy, kuriy serogrupés C
hSBA > 1:8, dalis buvo atitinkamai 32 % ir 56 %, serogrupés W135 — atitinkamai 74 % ir 80 % ir
serogrupés Y — atitinkamai 48 % ir 53 %. Serogrupés C GMT buvo atitinkamai 6,5 ir 12,
serogrupés W-135 — 19 ir 26 ir serogrupés Y — 8,13 ir 10. 2-5 ir 6-10 mety amZiaus grupiy tiriamyjy,
kuriy serogrupés A hSBA buvo > 1:8 (GMT — 2,95 ir 3,73), procentiné dalis buvo atitinkamai 14 %
ir 22 %.
Vaikai taip pat buvo skiepyti stiprinamgja Menveo doze praéjus 5 metams po pirminés vakcinacijos
vienkartine doze. Visy abiejy amziaus grupiy tiriamyjy visy serogrupiy hSBA buvo > 1:8 ir antikiiny

titrai kelis kartus didesni, palyginti su pirmine vakcinacija (3 lentelé).

3lentelé.  2-5 ir 6-10 mety amZiaus (per pirmine¢ vakcinacija) grupiy tiriamyjy imuninio
atsako iSsilaikymas 5 metus po pirminés vakcinacijos Menveo ir imuninis
atsakas praéjus 1 ménesiui po stiprinamosios dozés
Ser
ogr 2-5 mety amzZiaus 6-10 mety amZiaus
upé

Islikimas 5 metus

1 mén. po
stiprinamosios dozés

ISlikimas 5 metus

1 mén. po
stiprinamosios

dozés
nsBA | gyr | msA | gur | D08 | awr | 1A | Gwr
©5% Pl) | (PP PD | 9594 pyy | (35%PI) (95";/" (95";/" (95 % PI) (9F?I;y°
A | N=9% | N=96 | N=95 | N=95 | N=64 | N=64 | N=60 | N=60
4% |, 25 o | 100% 361 22 % (237’23 s | 100% (2%%0 .
(.22) | #5530 (o6 100) | (299,430) | (13.39) | @IEO | (04,200 | “2
C | N=9 | N=9 | N=94 | N=94 | N=64 | N=64 | N=60 | N=60
32 % 6.5 100 % 498 56% |, 2| 100% ( o
(23.43) | (475,89) | (96,100) | (406,610) | (43,69) | ("I* | (94,200) | (T
ol N=96 | N=96 | N=95 | N=95 | N=64 | N=64 | N=60 | N=60
74% 19 100 % (121552418 80 % 26 100 % (11832
(64.82) | (14,29 | (86,200 | 1021 | (ee,89) | (18,38) | (94 200) | G2
Y | N=9 | N=9 | N=94 | N=94 | N=64 | N=64 | N=59 | N=59
48 % 8,13 100 % (1323321 53% | (o e L | 100% (11335
(38.58) | (611,11) | (86, 200) | 007 | oee) | 2| (0,200 | Ggod

11 mety amziaus ir vyresniy asmeny imunogeniSkumas

Per pagrindziamajj tyrimg (V59P13) paaugliams ar suaugusiesiems buvo skirta arba Menveo

dozé (N = 2649), arba palyginamoji vakcina ACWY-D (N = 875). Prie$ vakcinacijg ir
pragjus 1 ménesiui po jos buvo paimti kraujo serumo méginiai.
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Kito tyrimo (V59P6) su 524 paaugliais metu Menveo imunogeniskumas buvo palygintas su

ACWY-PS.

Paaugliy imunogeniSkumas

Per pagrindziamajj tyrima su 11-18 mety amziaus pacientais (V59P13) vienos Menveo dozés
imunogeniskumas praéjus vienam ménesiui po vakcinacijos palyginamas su ACWY-D.

ImunogeniSkumo rezultatai pragjus vienam ménesiui po vakcinacijos Menveo apibendrinti 4 lenteléje

toliau.
4 lentelé. Kraujo serumo baktericidinés antikiiny reakcijos j Menveo praéjus vienam
ménesiui po 11-18 mety amZiaus tiriamyjy vakcinacijos
Seroarupé N GMT hSBA >1:8
grup (95 % PI) (95 % PI)
A 1075 29 (24, 35) 75 % (73, 78)
C 1396 50 (39, 65) 85 % (83, 87)
W-135 1024 87 (74, 102) 96 % (95, 97)
Y 1036 51 (42, 61) 88 % (85, 90)

11-18 mety pacienty, kurie pirminiame etape buvo seroneigiami (hRSBA < 1:4), pogrupyje pacienty,
kurie jgijo hSBA > 1:8, santykis po vienos Menveo dozés buvo toks: 75 % (780/1039)
A serogrupés; 80 % (735/923) C serogrupés; 94 % (570/609) W-135 serogrupés; 81 % (510/630)

Y serogrupés.

Per ne mazesnio veiksmingumo tyrima (angl. non-inferiority study) (V59P6) jvertintas 11-17 mety

paaugliy, kuriems atsitiktine tvarka buvo skiriama arba Menveo, arba ACWY -PS, imunogeniskumas.

Nustatyta, kad Menveo vakcina buvo neblogesné uz ACWY-PS vakcing visoms keturioms
serogrupéms (A, C, W-135 ir Y), remiantis serologine reakcija, ir hRSBA > 1.8 jgijusiy tiriamyjy

santykiu ir GMT.

51lentele. Vienos Menveo arba ACWY-PS dozés imunogeni§kumas, iSmatuotas praéjus
vienam ménesiui po vakcinacijos, paaugliams
hSBA >1:8 hSBA GMT
Serogrupé (95 % PI) (95 % PI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N =140 N =149 N =140 N =149
81 % 41 % 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64; 9,47)
C N =140 N = 147 N =140 N = 147
84 % 61 % 59 28
(77,90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N =138 N =141 N =138 N =141
91 % 84 % 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y N =139 N = 147 N =139 N = 147
95 % 82 % 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Pra¢jus vieneriems metams po vakcinacijos ty paciy pacienty grupgje, palyginti su ACWY-PS,
didesné dalis pacienty, vakcinuoty Menveo, turéjo C, W-135 ir Y serogrupiy hSBA > 1:8, 0 A
serogrupés rodikliai byvo panasus. Panasus rezultatai buvo stebimi lyginant hSBA GMT.

Paaugliy imuninio atsako islikimas ir atsakas j stiprinamqjg doze
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Atliekant V59P13E1 tyrimg, analizuotas tiriamyjy, kuriems vakcinuojant buvo 11-18 mety, imuninio
atsako | A, C, W-135ir Y serogrupes islikimas po 21 ménesio, 3 mety ir 5 mety po pirminio
vakcinavimo. Procentiné dalis tiriamyjy, kuriy hSBA pries C, W-135 ir Y serogrupes > 1:8, Menveo
grupéje isliko pastovi nuo 21 ménesio iki 5 mety po vakcinavimo ir Siek tieck sumazgéjo laikui bégant
prie§ A serogrupe (6 lentelé). Pragjus 5 metams nuo pirminio vakcinavimo, Menveo grupés tiriamyjy,
kuriy hSBA > 1:8, procentiné dalis buvo reik§Smingai didesné nei nevakcinuoty kontroliniy tiriamyjy
pries visas keturias serogrupes.

6 lentelée. Imuninés reakcijos j Menveo islikimas praéjus mazdaug 21 ménesiui, 3 metams
ir 5 metams po vakcinacijos (vakcinacijos metu pacientams buvo 11-18 mety)

Procentiné dalis tiriamyjy,
Serogrupé Laiko taskas kuriy hSBA >1:8 hSBA GMTs
Menveo Menveo
N =100 N = 100
snesi 45 6,57 (4,77-9,05)
21 ménesis (35, 55)
A 3 metai 38 5,63 (3,97-7,99)
(28, 48)
- 35 4,43 (3,13-6,26)
5 metai (26, 45)
N =100 N =100
snesi 61 11 (8,12-15)
21 ménesis (51, 71)
¢ ' 68 16 (11-25)
3 metai (58, 77)
- 64 14 (8,83-24)
5 metai (54, 73)
N =99 N =99
enesi 86 18 (14-25)
21 ménesis 77, 92)
WSS 3 metai 85 31 (21-46)
(76, 91)
i 85 32 (21-47)
5 metali (76, 91)
N =100 N = 100
snesi 71 14 (10-19)
21 ménesis (61, 80)
Y - 69 14 (9,68-20)
3 metai (59, 78)
- 67 13 (8,8-20)
5 metai (57.76)

Stiprinamoji Menveo dozé buvo skirta pra¢jus 3 metams nuo pirminio vakcinavimo Menveo arba
ACWY-D. Abiejy grupiy atsakas ] stiprinamaja Menveo doze praéjus vienam ménesiui nuo
vakcinavimo buvo stiprus (100 % tiriamyjy visy serogrupiy hSBA > 1:8), §is atsakas C, W-135ir Y
serogrupése i§ esmés isliko 2 metus nuo stiprinamosios dozés (87-100 % tiriamyjy visy serogrupiy
hSBA > 1:8). Tiriamuyjy, kuriy hSBA pries§ A serogrupe > 1:8, procentiné dalis Siek tiek sumazéjo,
taciau vis tiek iSliko didelé (7779 %). Laikui bégant GMT mazéjo taip, kaip tikétasi, taciau isliko
nuo 2 iki 8 karty didesnis uz vertes pries stiprinamajg doze (8 lentelé).

Atliekant V59P6E1 tyrima, praéjus vieneriems metams po vakcinavimo, Menveo vakcinuoty
tiriamyjy, kuriy C, W-135 ir Y serogrupiy hSBA > 1:8, procentiné dalis i§liko reik§mingai didesné,
palyginti su ACWY-PS vakcinuotais tiriamaisiais; A serogrupés duomenys abiejose tiriamosiose
grupése buvo panasiis. Menveo vakcinuoty tiriamyjy W135 ir Y serogrupiy hSBA GMT buvo didesni.
Praéjus 5 metams po vakcinavimo Menveo vakcinuoty tiriamyjy, kuriy C ir Y serogrupiy hSBA > 1:8,
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procentiné dalis iSliko reik§mingai didesné, palyginti su ACWY-PS vakcinuotais tiriamaisiais.
W-135 ir Y serogrupiy hSBA GMT buvo didesni (7 lentelé).

7 lentelé.  Imuninés reakcijos i Menveo ir ACWY-PS iSlikimas praéjus mazdaug 12 ménesiu
ir 5 metams po vakcinacijos (vakcinacijos metu pacientams buvo 11-18 mety)
Procentiné dalis tiriamyjuy,
kuriy hSBA > 1:8 hSBA GMTs
P .
Serog Laiko reiskme reik§mé
rupe taSkas Menveo ACF\%/ Y Menveo Menveo ACWY-PS Meinrveo
ir
ACWY A%’gY
-PS
N=50 | N=50 N =50 N =50
. 41 % 43% 5,19 6,19
A | 12ménesiv | o0 g | 0859 | 072 | (334.800) | (3.96.966) | O
. 30 % 44 % 5,38 7.75
Smetal | 1845 | 30,59) | Y | (320,878) | (483,12 | %%
N=50 | N=50 N =50 N =50
. 82 % 52 % 29 17
c | 12meénesiv| e 91y | 37,68) | 0001 | (1557) | (855,33 | 9?2
. 76 % 62 % 21 20
Smetal |55 g7y | (47,75) | 2042 (12, 37) (12, 35) 0,92
N=50 | N=50 N = 50 N =50
. 92 % 52 % 41 10
}/;3/5 12menesiy | g og) | (37.68) | <2001 | (26, 6a) 6,41, 16) | <0001
. 72% 56 % 30 13
Smedl | g gay | a1,70) | 90 | (1852) | (7.65,22) | 9012
N=50 | N=50 N = 50 N = 50
. 78 % 50 % 34 9,28
y | 12ménesiu | 5o gey | (35,65) | 200 (20, 57) 5,5 16) | <9001
. 76 % 50 % 30 8,25
Smel |6y 87y | 36,64) | 9092 | (18.49) | (503, 14) | <9001

Stiprinamoji Menveo dozé buvo skirta pra¢jus 5 metams nuo pirminio vakcinavimo Menveo arba
ACWY-PS. Praéjus 7 dienoms nuo stiprinamosios dozés, 98-100 % tiriamyjy, anks¢iau skiepyty
Menveo, ir 73-84 % tiriamyjy, anksciau skiepyty ACWY-PS, pasieké hSBA > 1:8 pries A, C, W-
135 ir Y serogrupes. Praé¢jus vienam ménesiui nuo vakcinavimo, tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8,

procentinés dalys buvo atitinkamai 98-100 % ir 84-96 %.

Praé¢jus 7—28 dienoms nuo stiprinamosios dozes, pastebéti reikSmingai padidéje hSBA GMT pries

visas keturias serogrupes (8 lentelé).
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8 lentelé.

Atsakas j stiprinamaja doze¢: 11-17 mety tiriamyjy baktericidinis antikiiny atsakas j
Menveo stiprinamaja doze, skirtg pradéjus 3-5 metams nuo pirminio vakcinavimo
Menveo arba ACWY-PS

Procentiné dalis tiriamyjuy, kuriy
hSBA > 1:8 hSBA GMTs
\V/59P13
El V59P13E1
Serog Laiko (3 metai V59P6.E1 (3 metai po V59P6.E1
) 9 (5 metai po St (5 metai po
rupé taskas po L vakcinavim L
: vakcinavimo) vakcinavimo)
vakcinav 0)
imo)
Menveo | Menveo ACV%/Y—P Menveo Menveo ACF\,/g Y-
N =42 N = 49 N = 49 N =42 N = 49 N = 49
i I;lrlll‘;sm | o21% 29 % 43 % 2,69 5,16 7,31
g doze V1 (10,37 | (17,43) | (29,58) | (168,431) | (346,7,7) | (4,94,11)
A - dienos ] 100 % 73% ] 1059 45
(93,100) | (59, 85) (585, 1917) | (25, 80)
28 dienos | 100 % 98 % 94 % 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514, 1305) | (94,232)
2 metai 9% - - 22 - -
(63, 90) (12, 41)
N=42 N = 49 N = 49 N =42 N = 49 N = 49
i l;rlllzsm .| 55% 78 % 61 % 16 20 19
g doze Y1 (39,70) | (63,88) | (46,75) | (8,66,31) (13, 33) (12, 31)
c - dienos ] 100 % 78 % ] 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893, 2877) | (20, 64)
28 dienos | 100 % 100 % 84 % 597 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70,93) | (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
2 metai 5% - - 124 - -
(84-99) (62-250)
N =41 N = 49 N = 49 N =41 N = 49 N = 49
; Pries | g5 0 73% 55 % 37 29 12
¥ lgrgéz?a&’ (74,96) | (59,85) | (40, 69) (21, 65) (17,49) | (7,02, 19)
W- [ s ] 100 % 84 % ] 1685 34
135 (93,100) | (70, 93) (1042, 2725) | (21, 54)
28 dienos | 100 % 100 % 92 % 673 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80,98) | (398,1137) | (1090, 2481) | (32, 71)
. 100 % 93
2metal | g1 10) - - (58, 148) ]
N =42 N = 49 N = 49 N =42 N = 49 N = 49
i lzflllzsm | 74% 78 % 51 % 14 28 78
g dore Y| (58,86) | (63,88) | (36,66) | (8,15,26) (18,45) | (4,91, 12)
v - dienos ] 98 % 76 % ] 2561 21
(89,100) | (61,87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dienos | 100 % 100 % 96 % 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340, 3268) | (41,98)
2 metai 95 % - - 55 - -
(84, 99) (30, 101)
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Suaugusiyjy imunogeni§kumas

Per pagrindziamajj imunogeniSkumo tyrima (V59P13) buvo jvertintos 19-55 mety amziaus suaugusiy
tiriamyjy imuninés reakcijos. Rezultatai pateikti 9 lenteléje. 19-55 mety tiriamyjy, kurie tyrimo
pradzioje buvo seroneigiami, pogrupyje tiriamyjy, pasiekusiy hSBA > 1:8 po vienos Menveo dozés,
santykis buvo toks: 67 % (582/875) A serogrupés; 71 % (401/563) C serogrupés; 82 % (131/160)
W-135 serogrupés; 66 % (173/263) Y serogrupés.

9 lentele. Kraujo serumo baktericidinés antikiiny reakcijos i Menveo praéjus vienam
meénesiui po 19-55 mety amziaus pacienty vakcinacijos

Serogrupé N GMT hSBA > 1:8
(95 % PI) (95 % PI)

A 963 31 (27, 36) 69 % (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80 % (77, 83)

W-135 484 111 (93, 132) 94 % (91, 96)

Y 503 44 (37,52) 79 % (76, 83)

Sveiky 18-22 mety tiriamyjy imuninio atsako pradzia po pirminio vakcinavimo Menveo vertinta
atliekant V59P6E1 tyrima. Pra¢jus 7 dienoms nuo vakcinavimo, 64 % tiriamuyjy pasieké hSBA
> 1:8 pries A serogrupe, 88-90 % tiriamyjy susidaré baktericidiniy antikiiny prie§ C, W135ir Y

serogrupes. Pragjus vienam ménesiui nuo vakcinavimo, 92-98 % tiriamyjy hSBA buvo > 1:8 pries A,
C, W-135 ir Y serogrupes. Vakcinavus viena doze, pra¢jus 7 dienoms (GMT 34-70) ir 28 dienoms
(GMT 79-127) nustatytas stiprus imuninis atsakas matuojant h\SBA GMT.

Senyvo amziaus pacienty imunogeniSkumas

Lyginamasis Menveo ir ACWY-PS imunogeniSkumas buvo jvertintas 5665 mety tiriamiesiems
V59P17 tyrimo metu. Tiriamyjy, turin¢iy hSBA > 1:8, santykis buvo neblogesnis uz ACWY-PS
visoms keturioms serogrupéms, bei statistiSkai geresnis A ir Y serogrupéms (10 lentelé).

10 lentelé. Vienos Menveo arba ACWY-PS dozés imunogeni§kumas, iSmatuotas praéjus
vienam ménesiui po vakcinacijos, 56-65 mety amZiaus suaugusiesiems

Menveo ACWY-PS
Serogrupé hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95 % PI) (95 % PI)
N =83 N =41
A 87 % 63 %
(78, 93) (47,78)
N=84 N =41
C 90 % 83 %
(82, 96) (68, 93)
N =82 N =39
W-135 94 % 95 %
(86, 98) (83,99
N=84 N =41
Y 88 % 68 %
(79, 94) (52, 82)

Turimi duomenys apie vaikus nuo 2 iki 23 ménesiy amziaus

Menveo imunogeniskumas vaikams nuo 2 iki 23 ménesiy amziaus buvo jvertintas atliekant keleta
tyrimy. Nors didelés tiriamyjy dalies hSBA titrai pasieké didesne verte nei 1:8 skiriant 4 doziy
Menveo serija, o skiriant 2 doziy serija arba vienkarting doze dalis buvo mazesné, Menveo buvo
lyginamas su kita meningokokine vakcina tik atliekant vieng pagrindziamajj tyrima, kurio rezultatai
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neparodé bent lygiavertés reakcijos palyginti su vienvalente konjuguoto C serotipo vakcina (po vienos
dozés esant 12 ménesiy amziaus). Turimy duomeny nepakanka istirti Menveo veiksmingumg vaikams
iki 2 mety amziaus. Dél vartojimo vaikams zitiréti 4.2 skyriy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Netaikoma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tiriant laboratorinius gyviinus, vakcinuotoms triusiy pateléms ir jy jaunikliams 29 dieng po gimimo
nepastebétos jokios nepageidaujamos reakcijos.

Nepastebéta jokio poveikio triusiy pateliy, kurioms buvo skirta Menveo prie§ poravimasi ir né§tumo
laikotarpiu, vaisingumui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliai

Sacharozé
Kalio-divandenilio fosfatas

Tirpalas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

IStirpinus, vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant. Visgi iStirpinto vaistinio preparato cheminis ir
fizinis stabilumas iSlieka 8 val., esant Zemesnei kaip 25 °C temperattrai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai flakone (T tipo stiklas) su kamséiu (butilo gumos, padengtos fluoropolimeru) ir tirpalas
flakone (I tipo stiklas) su kams¢iu (butilo guma).
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Vienos dozés (2 flakony) penkiy doziy (10 flakony) arba deSimt doziy (20 flakony) pakuotés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Menveo reikia paruosti vartoti iStirpinant miltelius (flakone) tirpalu (flakone).

Dvieju skirtingy flakony turinius (MenA miltelius ir MenCWY tirpala) reikia sumaiSyti pries
skiepijant, kad gautuysi viena 0,5 ml dozé.

Pries tirpinant ir po iStirpinimo, sudedamasias vakcinos dalis reikia apzitiréti.
Naudodami §virkstg ir tinkamg adatg (21G, 40 mm ilgio arba 21G, 1 % colio ilgio) sutraukite visg
flakono su tirpalu turinj ir suleiskite | flakong su milteliais, kad iStirpintuméte MenA konjuguota

komponenta.

Apverskite ir energingai pakratykite flakong. | Svirksta pritraukite 0,5 ml paruosto tirpalo.
Isidémeékite, kad, pritraukus doze, flakone paprastai lieka Siek tiek skyscio.

Paruosta vakcina yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonos spalvos tirpalas be matomy pasaliniy
daleliy. Jei yra kokios nors pasalinés medziagos ir (arba) pasikeicia fiziné forma, sunaikinkite vakcina.

Pries leidziant, pakeiskite adatg j tinkama naudoti. Pries leidziant vakcing, patikrinkite, ar Svirkste néra
oro burbuliuky.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, ltalija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003

EU/1/10/614/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2010 m. kovo 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. gruodZzio 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje
http://www.ema.europa.eu/
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Menveo tirpalas injekciniam tirpalui

Meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

o 10 mikrogramy meningokokinio A grupés oligosacharido,
sujungto su 16,7-33,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio C grupés oligosacharido,
sujungto su 7,1-12,5 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio W-135 grupés oligosacharido,
sujungto su 3,3-8,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM3g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio Y grupés oligosacharido,
sujungto su 5,6-10,0 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMig7 baltymo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra bespalvis ir skaidrus.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Menveo skiriamas vaikams (nuo 2 mety amziaus), paaugliams ir suaugusiems pacientams, kuriems
kyla pavojus uzsikrésti A, C, W-135 ir Y grupiy Neisseria meningitidis, aktyviai imunizuoti,

kad apsaugoty nuo invaziniy ligy.

Sig vakcing reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikai (nuo 2 mety amziaus), paaugliai ir suaugusieji

Turéty biti skiriama viena 0,5 ml Menveo dozé.

Norint uztikrinti optimalius visy vakcinos serogrupiy antiktiny lygius, pirminj Menveo vakcinavimo
plana reikia baigti viena ménesj pries Neisseria meningitidis A, C, W-135ir Y grupiy ekspozicijos
pavoju. Pra¢jus 1 savaitei nuo vakcinavimo, baktericidiniy antikiiny (hSBA > 1:8) nustatyta bent 64 %
pacienty méginiuose (atskiry serogrupiy imunogeniskumo duomenys pateikti 5.1 skyriuje).

Senyviems pacientams

Duomeny apie vartojimg 5665 mety amziaus pacientams yra nedaug, o apie vartojimg > 65 mety
pacientams visiskai néra.
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Pakartotine vakcinacija

Yra duomeny apie antikiiny i$likimg praéjus iki 5 mety nuo vakcinavimo Menveo
(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Pacientams, kurie anksc¢iau vakcinuoti Menveo, kitomis konjuguotomis meningokokinémis
vakcinomis ar meningokokine nekonjuguota polisacharidine vakcina, Menveo galima vartoti kaip
stiprinamaja dozg. Anks¢iau Menveo vakcinuoty pacienty stiprinamosios dozés poreikj ir laikg reikia
nustatyti vadovaujantis nacionalinémis rekomendacijomis.

Vaiky populiacija (iki 2 mety amZiaus)

Menveo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety amziaus dar neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Menveo leidziamas j raumenis, geriausia  deltinj raumen;.
Vakcinos negalima leisti j kraujagysles, po oda arba j oda.

Jei tuo paciu metu leidziamos kelios vakcinos, jas reikia leisti j skirtingas vietas.
Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, arba
difterijos toksoidui (CRM1g7) arba gyvybei pavojy kelianti reakcija, pasireiSkusi po vakcinos, kurios
sudétyje yra panasiy sudedamyjy daliy, skyrimo (zr. 4.4 skyriy).

Menveo, kaip ir kity vakciny, vartojimas turi biiti atidedamas asmenims, sergantiems timine sunkia
liga, kurios metu kar$¢iuojama. Nedidelé¢ infekcija néra kontraindikacija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Pries bet kokios vakcinos injekcija, atsakingas uz vaisto skyrimg specialistas privalo imtis visy Zinomy
alergijos ar kity reakcijy prevencijos priemoniy, jskaitant i§samig ligos istorijg ir esamg sveikatos
biisena. Jei po vakcinos, kaip ir visy injekciniy vakciny, suleidimo i$sivystyty retai istinkanti
anafilaksiné reakcija, blitina visada turéti paruostas atitinkamas medicininio gydymo ir prieZiiiros
priemones.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paciento psichogeninés reakcijos ] adatos diirj, vakcinacijos metu gali pasireiksti su nerimu
susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagines reakcijas (sinkop¢), hiperventiliacijg arba su stresu susijusiy
reakcijy (zr. 4.8 skyriy Nepageidaujamas poveikis). Svarbu imtis priemoniy norint iSvengti paciento
suzeidimy apalpus.

Menveo jokiu btidu neturi buti leidziamas j kraujagysleg.

Ribotas veiksmingumas
Menveo neapsaugos nuo infekcijy, kurias sukelia kitos N. meningitidis serogrupés, nesancios vakcinos
sudétyje.
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Kaip ir bet kokiy kity vakciny atveju, ne visiems vakcinuotiems asmenis gali susidaryti apsauginis
imuninis atsakas (zr. 5.1 skyriy).

Menveo klinikiniuose tyrimuose buvo jrodytas serumo baktericidiniy antiktiny titry prie§ A serogrupe
mazéjimas tyrime naudojant zmogaus komplementg (hSBA) (Zr. 5.1 skyriy). A serogrupés antiktiny
hSBA titry mazéjimo klinikiné svarba nezinoma. Jei Zmogui yra ypatinga rizika susidurti su A grupés
meningokoku, 0 Menveo buvo suleista mazdaug prie$ vienerius metus, galima svarstyti dél
pakartotinés dozés skyrimo.

Duomeny apie vakcinos taikyma poekspozicinei profilaktikai néra.

Asmenys, kuriy imunitetas yra susilpnéjes

Po silpng imunitetg turin¢iy asmeny vakcinacijos tinkamas apsauginis antikiiny atsakas gali ir
neissivystyti. Nors zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija néra kontraindikacija, Menveo
nebuvo konkreéiai vertinamas silpng imuniteta turintiems Zzmonéms. Komplementy deficitus
turintiems ir funkcine arba anatomine asplenija sergantiems asmenims imuninis atsakas

] meningokokiniy A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguotas vakcinas gali ir nei$sivystyti.

Asmenims, kuriems yra paveldimas komplemento nepakankamumas (pavyzdziui, C3 ar C5
nepakankamumas), ir asmenims, gydomiems galutinj komplemento aktyvinima slopinanciais
vaistiniais preparatais (pavyzdziui, ekulizumabu), yra didesné A, C W-135 ir Y grupiy Neisseria
meningitidis sukeltos invazinés ligos rizika, net kai jy organizme po paskiepijimo Menveo yra
susiformave antikiinai.

Trombocitopenija ir kraujo kreséjimo sutrikimai

Dél hematomos grésmés Menveo nebuvo vertinama asmenims, sergantiems trombocitopenija,
turintiems kraujavimo sutrikimy arba gydomiems antikoaguliantais. Sveikatos priezitiros specialistai
privalo jvertinti rizikos ir naudos santykj asmenims, kuriems po injekcijos j raumenis gali i§sivystyti
hematoma.

Pagalbinés medziagos
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Menveo gali biiti skiriamas kartu su bet kuriomis toliau nurodytomis vakcinomis: vienvalente ir
sudétine hepatito A ir B, geltonojo drugio, viduriy $iltinés (Vi polisacharido), japoniskojo encefalito,
pasiutligés ir meningokoky B grupés vakcina (Bexsero).

kuriy metu tirtas Menveo skyrimas arba tik su stabligés, susilpninta difterijos ir nelasteline kokliuso
adsorbuota vakcina (Tdap) arba kartu su Tdap ir rekombinantine keturvalente Zmogaus papilomos
viruso (6, 11, 16 ir 18 tipy) vakcina (ZPV). Abu tyrimai patvirtino vakciny skyrima kartu.

N¢é vieno tyrimo metu nebuvo nustatytas padidéjes vakciny reaktogeniskumas arba jy saugumo
profilio pokyciy. Antikiiny reakcijos ] Menveo ir difterijos, stabligés arba ZPV vakciny komponentai
nepakito neigiama linkme skyrus vakcinas kartu.

Skyrus Menveo praéjus ménesiui po vakcinacijos Tdap, W-135 serogrupés serologinés reakcijos

buvo statistiskai reik§mingai mazesnés. Kadangi nebuvo tiesioginio poveikio serologinés apsaugos
(seroprotekcijos) lygiui, klinikinés pasekmés néra Siuo metu Zinomos. Nustatyta, kad antikiiny reakcija
i du i trijy kokliugo antigeny truputj susilpnéjo. Sio pastebéjimo klinikiné svarba néra zinoma.

Po vakcinacijos daugiau nei 97 % pacienty turéjo aptinkamus visy trijy kokliuso antigeny titrus.

Néra duomeny apie sauguma ir imunogeniskumg vaikams nuo 2 iki 10 mety amziaus, kai
Menveo skiriamas kartu su kitomis vaikiSkomis vakcinomis.
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Menveo ir kity vakciny, i§skyrus iSvardytas anks¢iau, skyrimas kartu nebuvo tirtas. Kartu skiriamos
vakcinos visada turi biiti leidziamos | skirtingas ir geriausia j prieSingoje kiino puséje esancias vietas.
Reikéty patikrinti, ar nepageidaujamos reakcijos nesustipréja skyrus kelias vakcinas i$ karto.

Jei vakcinos recipientas yra gydomas imunosupresantais, imunologinis atsakas gali sumazéti.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Klinikiniy duomeny apie vartojima néStumo metu nepakanka.

IKiklinikiniy tyrimy duomenimis, Menveo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néstumo
eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neturéjo. Atsizvelgiant
] invazinés meningokokinés ligos, kurig sukelia Neisseria meningitidis A, C, W-135 ir Y serogrupés,
sunkuma, néStumas neturéty biti priezastis neskiepyti, jei rizika yra aiSkiai apibrézta.

Nors klinikiniy duomeny apie Menveo vartojimg zindymo laikotarpiu nepakanka, néra tikétina, kad j
piena iSsiskyre antiktinai biity kenksmingi zindomam kiidikiui, todél Menveo galima skirti zindymo
laikotarpiu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Po vakcinacijos labai retai
pasireiskia galvos svaigimas. Tai gali laikinai turéti poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pabaigtuose klinikiniuose tyrimuose Menveo vartojo i§ viso 3 464 tiriamieji, kuriy amzius buvo
nuo 2 iki 10 mety. Menveo saugumo profilio vaikams nuo 2 iki 10 mety amziaus apibtidinimas
pagrjstas duomenimis, gautais per keturis klinikinius tyrimus, kuriy metu 3 181 tiriamajam buvo
skirtas Menveo.

Klinikiniy tyrimy metu dazniausios nepageidaujamos reakcijos paprastai trukdavo nuo vienos
iki dviejy dieny ir buvo nesunkios.

Menveo saugumo profilio paaugliams ir suaugusiesiems apibiidinimas pagrjstas duomenimis, gautais
atlikus penkis klinikinius atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamuosius tyrimus, kuriuose

dalyvavo 6 401 pacientas (11-65 mety amziaus), gaves Menveo. 58,9 %, 16,4 %, 21,3 % ir 3,4 %
Menveo recipienty atitinkamai priklausé 11-18, 19-34, 35-55 ir 5665 mety amziaus grupéms. Du
pirmieji saugumo tyrimai buvo atsitiktiniy im¢iy aktyviu preparatu kontroliuojami tyrimai, kuriuose
atitinkamai dalyvavo 11-55 mety (N = 2 663) ir 19-55 mety (N = 1 606) tiriamieji.

Bet kokiy vietiniy, sisteminiy ir kity reakcijy daznis ir sunkumas Menveo vakcinuotiems asmenims i$
esmés buvo panasiis paaugliy ir suaugusiyjy grupése visuose tyrimuose. Tarp 56—65 mety amziaus
pacienty, vartojusiy Menveo (N = 216), reaktogeniskumo profilis ir nepageidaujamo poveikio daznis
buvo panasis j stebétus 11-55 mety Menveo recipienty grupéje.

Klinikiniy tyrimy metu stebétos dazniausios vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo
injekcijos vietos ir galvos skausmas.

Nepageidaujamos reakcijos, uzregistruotos trijy pagrindziamyjy ir dviejy papildomy klinikiniy tyrimy
metu, yra iSvardytos pagal organy sistemy klases toliau pateiktame sgraSe. Dazniausi $alutinio
poveikio reiSkiniai, pastebéti klinikiniy tyrimy metu, paprastai truko tik vieng — dvi paras ir paprastai
nebuvo sunkds.
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Vakcinos saugumas ir toleravimas paaugliy grupei buvo palankus, palyginti su Tdap, ir reik§mingai
nepakito kartu arba véliau skiriant kitas vakcinas.

Be to, 2 tickiamy Menveo formy (injekcinio tirpalo bei milteliy ir tirpalo injekciniam tirpalui)
saugumo profiliai buvo tirti 2 klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu 1 337 tiriamiesiems (10-44 mety)
buvo suleista viena Menveo injekcinio tirpalo dozé. Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo skausmas injekcijos vietoje, galvos skausmas ir bendras
negalavimas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateikiamas saugumo profilis yra pagrjstas klinikiniy tyrimy ir savarankisky pranesimy
duomenimis.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinamas taip:

labai daznas (> 1/10),

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000),

daznis nezinomas (negali biti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).

Klinikiniy tyrimy duomenys

Vaikai nuo 2 iki 10 mety amzZiaus

Organy sistemy klasés! Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | Daznas valgymo sutrikimas
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas mieguistumas, galvos skausmas
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas pykinimas, vémimas, viduriavimas
Odos ir poodinio audinio DazZnas iSbérimas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Daznas raumeny skausmas, sanariy skausmas

audinio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai daZnas dirglumas, bloga savijauta, skausmas
vietos pazeidimai injekcijos vietoje, paraudimas injekcijos
vietoje 2, sukietéjimas injekcijos vietoje 2
DaZnas paraudimas injekcijos vietoje 3,

sukietéjimas injekcijos vietoje 3,
Saltkrétis, karS¢iavimas *

Nedaznas niezulys injekcijos vietoje

! pagal MedDRA (angl. medical dictionary for regulatory activities — reguliavimo veiklos medicininiy
terminy Zodyno) terminologijg.

(<50 mm)

% (> 50 mm)

4>38°C
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Asmenys nuo 11 iki 65 mety amZiaus

Organy sistemy Kklasés * Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai Labai daZznas galvos skausmas
Nedaznas galvos svaigimas
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daZnas pykinimas
Odos ir poodinio audinio DazZnas iSbérimas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai daznas raumeny skausmas
audinio sutrikimai
Daznas sgnariy skausmas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai daZnas skausmas injekcijos vietoje, paraudimas
vietos pazeidimai injekcijos vietoje 2, sukietéjimas
injekcijos vietoje 2, bloga savijauta
DazZnas paraudimas injekcijos vietoje 3,

sukietéjimas injekcijos vietoje 3,
kar§éiavimas 4, $altkrétis
Nedaznas niezulys injekcijos vietoje

! Pagal MedDRA (angl. medical dictionary for regulatory activities — reguliavimo veiklos medicininiy
terminy Zodyno) terminologijg.

2(<50 mm)

% (> 50 mm)

4>38°C

Duomenys, gauti po vaistinio preparato pateikimo j rinka (visos amZiaus grupés)

Organy sistemy klasés* Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Reti limfadenopatija
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Nezinomas padidéjes jautrumas, jskaitant
anafilaksija
Nervy sistemos sutrikimai Nezinomas toniniai traukuliai, febriliniai

traukuliai, apalpimas

Ausy ir labirinty sutrikimai Nezinomas galvos sukimasis (vertigo)
Bendrigji sutrikimai ir vartojimo | NeZinomas celiulitas injekcijos vietoje,
vietos pazeidimai patinimas injekcijos vietoje,

iskaitant stipry galiinés, j kurig
suleista injekcija, patinimg

! Pagal MedDRA (angl. medical dictionary for regulatory activities — reguliavimo veiklos medicininiy
terminy Zodyno) terminologijg.

PraneSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.
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49 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavimg negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — meningokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AHO08.

Menveo tirpalo imunogeniSkumas

Menveo tirpalo imunogeniskumas buvo tirtas daugelyje centry atliekant 2b fazés stebétojui koduota
atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamajj klinikinj tyrima, j kurj buvo jtraukti 1040 mety asmenys, kurio
metu buvo jvertinta, ar Menveo tirpalo MenA (24 ir 30 ménesiy Vvaistinio preparato) poveikis yra ne

blogesnis uz Menveo liofilizuoti milteliai / tirpalas, ir duomenys pateikiami 1 lenteléje.

Buvo jrodyta, kad Menveo tirpalo MenA poveikis yra ne blogesnis uz Menveo liofilizuoti
milteliai / tirpalas, atsizvelgiant j dvi pagrindines tyrimo vertinamasias baigtis (titry geometriniy
vidurkiy [angl. geometric mean titer, GMTSs] skirtingose grupése santykis, pra¢jus 1 ménesiui po

vakcinacijos 24 ir 30 ménesiy vaistiniu preparatu).

1 lentelé. Baktericidiniy antikiiny serume atsakas 10-40 mety amzZiaus tiriamyjy organizme,
praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos Menveo tirpalu arba Menveo liofilizuoti milteliai / tirpalas

e |
tirpalo . ) Menveo tirpalas / Me minus
vaistinio Vertinamosios Menveo _I|0f_|||_zuo_t| _nveo Menveo
preparato baigtys pagal tirpalas milteliai / tirpal I|_of|I!Zl_Jot|_ liofilizuoti
amius) serogrupes (95 % PI) as milteliai / tir milteliai / tir
(95 % PI) palas alas (95 %
@9%Pl) | P oIy 0
V59_78 A N=363 N=373
(24 ) 386,66 318,34 1,21
ménesiai GMT (319,47, ’ ’ * -
"ok 467.97) (264,14, 383,67) | (0,94, 1,57)
93,65 92,19 1.46
% hSBA >1:8 | (90,70, 95,89) | (89,03, 94,67) - (-2 24 5,22)
N=378 N=384 T
C N=385 N=377
GMT (ﬁg:jg’ 131.74,2387) | (058, 119 ]
186,30) (131,74, 22387) | (058, 1,19)
77,58 78,01 043
% hSBA >1:8 | (73,10, 81,63) | (73,52, 82,06) - (-6,32, 5,46)
N=388 N=382 o
W-135 N=372 N=388
GMT 62,63 66,37 0,94 i
(50,99, 76,92) | (54,26, 81,18) (0,72, 1,24)
79,43 80,87 143
% hSBA >1:8 | (75,07,83,34) | (76,62, 84,64) - -7 05’ 4,18)
N=389 N=392 AR
Y N=379 N=390
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T 115,66 106,47 1,09 ]
(94,13, 142,13) | (86,93,130,42) | (0,82, 1,44)
87,50 85,46 "™
%hSBA>1:8 | (83,77,90,64) | (81,57,88,80) i (281, 6.90)
N=384 N=392 81,6,
V59 78 _ _
pes A N=356 N=349
ménesiu) 387,06
o GMT (822,72, :(3)‘;8'239 61) | (0 &7 '}L142)* -
464’24) 1 1 1 1 1 1
93,37 94.01 06
%hSBA>1:8 | (90,37,95,66) | (91,06, 96,21) i 4.2 2.96)
N=377 N=367 24,2,
C N=376 N=377
GMT égg;g (171%5226'2(‘)37 85) | (0 7%9'111 64) -
337’41) 1 1 1 1 1 1
84,17 82,85 o
%hSBA>1:8 | (80,10,87,70) | (78,67, 86,51) i (3,96, 6.60)
N=379 N=379 99, 6,
W-135 N=374 N=366
- 83,23 75,42 1.10 ]
(68,19, 101,60) | (61,56, 92,41) | (0,84, 1,45)
85,86 81,77 109
%hSBA>1:8 | (82,00,89,17) | (77,54, 85,50) i (L1193
N=389 N=384 15,9,
Y N=386 N=377
oM 112,38 117,56 0,96 ]
(91,56, 137,92) | (9539, 144,89) | (0.72, 1,26)
88,04 87,56 048
%hSBA>1:8 | (84,42,91,08) | (83.85,90,69) i 416 5.13)
N=393 N=386 16,5,

* Pasiektas neblogesnio preparato Kkriterijus (apatiné dvipusio 95 % Pl GMT santykio tarp grupiy riba > 0,5 29-3 diena
[Menveo tirpalas / Menveo liofilizuoti milteliai / tirpalas]).

** Nuoroda j V59_78 tyrimo 1 dalj, kurioje buvo vartotas 24 ménesiy Menveo tirpalo vaistinis preparatas.

*** Nuoroda j V59_78 tyrimo 2 dalj, kurioje buvo vartotas 30 ménesiy Menveo tirpalo vaistinis preparatas.

Menveo liofilizuoti milteliai / tirpalas imunogeniskumas

Menveo veiksmingumas buvo nustatytas matuojant serologinei grupei budingy prieskapsuliniy
antikliny, turin¢iy baktericidinj aktyvuma, gamybg. Kraujo serumo baktericidinis aktyvumas (SBA)
iSmatuotas Zmogaus kraujo serumg naudojant kaip iSorinio komplemento $altinj (hSBA). hSBA buvo
pirminé koreliatyvi apsaugos nuo meningokokinés ligos savoka.

ImunogeniSkumas buvo vertinamas klinikiniy atsitiktiniy im¢iy, daugiacentriy aktyviu palyginamuoju
preparatu kontroliuojamy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai (2-10 mety amziaus), paaugliai (11—

18 mety amziaus), suaugusieji (19-55 mety amziaus) ir senyvo amziaus pacientai (56—65 mety), metu.

Vaiky nuo 2 iKi 10 mety amZiaus imunogeniskumas

Pagrindziamajame klinikiniame tyrime V59P20 buvo lyginamas Menveo ir ACWY-D
imunogeniskumas; pagal protokola 1 170 vaiky buvo vakcinuota Menveo ir 1 161 buvo paskirta
palyginamoji vakcina. Dviejuose papildomuose tyrimuose V59P8 ir V59P10 buvo lyginamas Menveo
ir ACWY-PS imunogeni$kumas.
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Pagrindziamajame atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime V59P20, kuriame dalyviai
buvo suskirstyti pagal amziy (nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 iki 10 mety), buvo lyginamas Menveo
vienkartinés dozés ir ACWY-D vienkartinés dozés imunogeniS$kumas praéjus vienam ménesiui po
vakcinacijos. 2-5 mety ir 6-10 mety amziaus tiriamyjy imunogeniS$kumo rezultatai praéjus vienam
ménesiui po Menveo vakcinacijos pateikiami toliau esancioje 2 lentelgje.

2 lentelé.  Kraujo serumo baktericidinés antikiiny reakcijos j Menveo pirmg ménesj
po 2-5 mety ir 6-10 mety amzZiaus tiriamyjy vakcinacijos
2-5 metai 6-10 mety
Serogrupé hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
(95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
A N = 606 N = 606 N =551 N =551
72% 26 77 % 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68 % 18 77 % 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90 % 43 91 % 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76 % 24 79 % 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

Kitame atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame Klinikiniame tyrime (V59P8) JAV vaikai buvo vakcinuoti
vienkartine Menveo doze (N = 284) arba ACWY-PS (N = 285). 2-10 mety amziaus vaiky, taip pat ir
kiekvienoje amziaus grupéje (2-5 ir 6-10 mety), imuninis atsakas buvo vertinamas kaip procentas
tirilamuyjy, kuriy serologinis atsakas hSBA > 1:8 ir GMT buvo ne tik neblogesni nei palyginamosios
vakcinos ACWY-PS, bet visi buvo statistiSkai didesni nei palyginamosios vakcinos visoms
serogrupéms ir visuose imuniniuose vertinimuose pra¢jus vienam ménesiui po vakcinacijos.

Praéjus 1 metams po vakcinacijos, Menveo rodikliai ir toliau buvo statistiskai didesni nei

ACWY-PS serogrupéms A, W-135 ir Y, vertinant pagal procentg tiriamuyjy, kuriy hSBA

> 1:8 ir pagal GMT. Menveo rodikliai pagal Sias vertinamasias baigtis C serogrupei (3 lentelé)

buvo neblogesni. Néra Zinoma, kokia yra didesnio imuninio atsako po vakcinacijos klinikiné svarba.
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3lentelé. Vienos Menveo arba ACWY-PS dozés imunogeni§kumas, iSmatuotas praéjus
vienam ménesiui ir dvylikai ménesiy po vakcinacijos, tiriamiesiems
nuo 2 iki 10 mety amzZiaus

1 ménuo po vakcinacijos 12 ménesiy po vakcinacijos
Sero hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
rupég (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
Menveo ACS/;/ Y~ | Menveo ACFYg Y~ | Menveo ACFYg Y| Menveo | ACcwy-Ps
A N=280| N=281 | N=280| N=281 | N=253 | N=238 | N =253 N =238
9% | 37% % | s oL 8% | 13% e e 3
(74.84) | (3L,43) | (30,44) | V77 | (18,29) | 9.18) | 57 | (26134

C N=281] N=283 | N=281 | N=283 | N=252 | N=240 | N=252 N =240

73% 54 % 26 15 53% | 44% 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) | (7,23;11)

N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 N =237

92 % 66 % 60 14 90% | 45% 42 757
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) | (6,33;9,07)

Y N=280 | N=282 | N=280| N=282 | N=250 | N=239 | N=250 N =239

88 % 53 % 54 11 7% | 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29; 14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) | (4,34; 6,45)

Atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime (V59P10), kuris buvo atliktas Argentinoje,
vaikai buvo vakcinuojami arba vienkartine Menveo (N=949), arba ACWY-PS (N=551) doze. Buvo
vertinamas 150 tiriamyjy pogrupio i§ kiekvienos vakcinos grupés imunogeniskumas. 2-10 mety
amziaus vaiky imuninis atsakas buvo labai panasus | tuos, kurie buvo stebimi anks¢iau minétame
V59P8 klinikiniame tyrime: imuninis atsakas j Menveo praé¢jus 1 ménesiui po vakcinacijos, vertintas
pagal procentg tiriamyjy, kuriems yra serologinis atsakas, hSBA > 1:8 ir GMT, buvo ne blogesnis
nei ACWY-PS.

Suomijoje ir Lenkijoje buvo atliktas atsitiktiniy imciy stebétojui aklas klinikinis tyrimas (V59P7),
kuriame dalyvavo vaikai nuo 12 iki 59 ménesiy amziaus. I$ viso 199 tiriamieji 2-5 mety amziaus
buvo Menveo imunogeniskumo populiacijoje pagal protokola, ir 81 tiriamasis 3-5 mety amziaus
buvo ACWY-PS grupéje.

Praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos procentas tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, pastoviai buvo didesnis
Menveo grupéje visoms keturioms serogrupéms (serogrupéms A, C, W-135 ir Y atitinkamai Menveo
ir ACWY-PS: 63 % ir 39 %, 46 % ir 39 %, 78 % ir 59 % bei 65 % ir 57 %).

Atsitiktiniy im¢iy stebétojui aklame klinikiniame tyrime (V59 _57), kuris buvo atliktas JAV, buvo
lyginamas Menveo 2 doziy serijos ir vienkartinés dozés imunogeniSkumas vaiky amziaus grupése

nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 iki 10 mety (N = 715).

Tyrimo pradzioje tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, procentiné dalis abiejose amZiaus grupése buvo

tokia: 1 %-5 % A serogrupés, 13 %—28 % C serogrupés, 42 %—64 % W-135 serogrupés ir 6 %19 %
Y serogrupés. Praéjus 1 ménesiui po paskutinés vakcinacijos abiejose amziaus grupése procentiné
dalis tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, ir kuriems atitinkamai buvo skirta 2 doziy serija ir vienkartiné dozé,
buvo tokia: 90 %-95 % ir 76 %80 % A serogrupés, 98 %—99 % ir 76 %87 % C serogrupés, 99 %

ir 93 %-96 % W-135 serogrupés, 96 % ir 65 %69 % Y serogrupés. Praéjus 1 ménesiui po
vakcinacijos abiejose amziaus grupése GMT rodikliai buvo didesni 2 doziy serijg gavusiy tiriamyjy
grupéje nei vienkarting doz¢ gavusiy tiriamyjy grupéje; Sis skirtumas buvo maziau akivaizdus vyresniy
tiriamyjy grupgje.

Praéjus 1 metams po paskutinés vakcinacijos procentiné dalis tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8, buvo
mazesné nei pragjus 1 ménesiui po vakcinacijos tiek 2 doziy serija gavusiy tiriamyjy grupéje, tiek
vienkarting doze¢ gavusiy tiriamyjy grupéje (A serogrupés: 30 % gavusiy 2 doziy serijg grupéje, 11 %—
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20 % gavusiy vienkarting doze grupéje; C serogrupés: 61 %—81 % ir 41 %55 %;

W-135 serogrupés: 92 %94 % ir 90 %91 %; Y serogrupés: 67 %—75 % ir 57 %65 %).

Pra¢jus 1 metams po vakcinacijos hSBA GMT rodikliai 2 doziy serija gavusiy tiriamyjy grupéje ir
vienkarting doz¢ gavusiy tiriamyjy grupéje skyrési maziau nei praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos.

Klinikiné serijinés 2 doziy vakcinacijos nauda vaikams nuo 2 iki 10 mety nenustatyta.
Imuninio atsako ir atsako j stiprinamgjq doze islikimas 2—10 mety vaikams

Atliekant tyrimg V59P20EL, kuris buvo tyrimo V59P20 tesinys, vertintas antikiiny islikimas

praéjus 5 metams po pirminés vakcinacijos,. Nustatytas serogrupiy C, W-135 ir Y antikiiny
iSlikimas 2-5 ir 6—10 mety amzZiaus grupiy tiriamiesiems. Procentiné tiriamyjy, kuriy serogrupés C
hSBA > 1:8, dalis buvo atitinkamai 32 % ir 56 %, serogrupés W135 — atitinkamai 74 % ir 80 % ir
serogrupés Y — atitinkamai 48 % ir 53 %. Serogrupés C GMT buvo atitinkamai 6,5 ir 12,

serogrupés W-135 — 19 ir 26 ir serogrupés Y — 8,13 ir 10. 2-5 ir 6-10 mety amZiaus grupiy tiriamyjy,
kuriy serogrupés A hSBA buvo > 1:8 (GMT — 2,95 ir 3,73), procentiné dalis buvo atitinkamai 14 %
ir 22 %.

Vaikai taip pat buvo skiepyti stiprinamgja Menveo doze praéjus 5 metams po pirminés vakcinacijos
vienkartine doze. Visy abiejy amziaus grupiy tiriamyjy visy serogrupiy hSBA buvo > 1:8 ir antikiiny
titrai kelis kartus didesni, palyginti su pirmine vakcinacija (4 lentelé).

4 lentele.  2-5 ir 6-10 mety amzZiaus (per pirmine¢ vakcinacija) grupiy tiriamyjy imuninio
atsako iSsilaikymas 5 metus po pirminés vakcinacijos Menveo ir imuninis
atsakas praéjus 1 ménesiui po stiprinamosios dozés
Ser
ogr 2-5 mety amZiaus 6-10 mety amZiaus
upé
1 mén. po 1 mén. po
Islikimas 5 metus _— N . ISlikimas 5 metus stiprinamosios
stiprinamosios dozés dozés
hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA
hff’? GMT h>813§\ GMT >1:8 GMT h>SlB§ GMT
=1 0 =3 0 0 0 =1 0
(95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (9;3')/0 (9;3')/0 (95 % PI) (9P5I)/o
A N =96 N =96 N =95 N =95 N=64 | N=64 N=60 | N=60
14% |, e | 100% 361 22 % (237’13 s | 100% (2%%0 .
(7,22) 1) (96, 100) | (299, 436) | (13, 34) 06) (94, 100) 63)
C N =96 N =96 N=94 N=94 N=64 | N=64 N=60 | N=60
32 % 65 100% | 498 | 56% | 2| 100% ( o
(23,43) | (4,75,8,9) | (96, 100) | (406, 610) | (43, 69) ’ 9)’ (94, 100) 036)
ool N=9% | N=96 | N=95 | N=95 | N=64 | N=64 | N=60 | N=60
74 % 19 100 % (1215?2418 80 % 26 100 % (11832
(64, 82) (14, 25) | (96, 100) 73) (68, 89) | (18,38) | (94,100) 2237)
Y N =96 N =96 N=94 N=94 N=64 | N=64 N=59 | N=59
48 % 8,13 100 % (1,;28321 53 % (6 écl) 1 100 % (1133(2)
(38,58) | (6,11, 11) | (96, 100) 07) (40, 66) 6) (94, 100) 1979)
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11 mety amZiaus ir vyresniy asmeny imunogeniskumas

Per pagrindziamajj tyrima (V59P13) paaugliams ar suaugusiesiems buvo skirta arba Menveo
dozé (N = 2 649), arba palyginamoji vakcina ACWY-D (N = 875). Prie§ vakcinacijg ir
praéjus 1 ménesiui po jos buvo paimti kraujo serumo méginiai.

Kito tyrimo (V59P6) su 524 paaugliais metu Menveo imunogeniSskumas buvo palygintas su
ACWY-PS.

Paaugliy imunogeniskumas

Per pagrindziamajj tyrima su 11-18 mety amziaus pacientais (V59P13) vienos Menveo dozés
imunogenis$kumas praéjus vienam ménesiui po vakcinacijos palyginamas su ACWY-D.
ImunogeniSskumo rezultatai praéjus vienam ménesiui po vakcinacijos Menveo apibendrinti 5 lenteléje
toliau.

5lentelé. Kraujo serumo baktericidinés antikiiny reakcijos j Menveo praéjus vienam
ménesiui po 11-18 mety amziaus tiriamyjy vakcinacijos

Serogrupe N GMT hSBA > 1:8
(95 % PI) (95 % PI)

A 1075 29 (24, 35) 75 % (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85 % (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96 % (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88 % (85, 90)

11-18 mety pacienty, kurie pirminiame etape buvo seroneigiami (hSBA < 1:4), pogrupyje pacienty,
kurie jgijo hSBA > 1:8, santykis po vienos Menveo dozés buvo toks: 75 % (780/1039)

A serogrupés; 80 % (735/923) C serogrupés; 94 % (570/609) W-135 serogrupés; 81 % (510/630)

Y serogrupés.

Per ne maZesnio veiksmingumo tyrima (angl. non-inferiority study) (V59P6) jvertintas 11-17 mety
paaugliy, kuriems atsitiktine tvarka buvo skiriama arba Menveo, arba ACWY -PS, imunogeniskumas.
Nustatyta, kad Menveo vakcina buvo neblogesné uz ACWY-PS vakcing visoms keturioms
serogrupéms (A, C, W-135 ir Y), remiantis serologine reakcija, ir hRSBA > 1:8 jgijusiy tiriamyjy
santykiu ir GMT (6 lentel¢).
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6 lentelé.  Vienos Menveo arba ACWY-PS dozés imunogeni§kumas, iSmatuotas praéjus
vienam ménesiui po vakcinacijos, paaugliams
hSBA >1:8 hSBA GMT
Serogrupé (95 % PI) (95 % PI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N =140 N = 149 N = 140 N = 149
81 % 41 % 33 7,31
(74, 87) (33,49) (25, 44) (5,64; 9,47)
C N =140 N = 147 N = 140 N = 147
84 % 61 % 59 28
(77,90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N =138 N =141 N =138 N =141
91 % 84 % 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y N =139 N = 147 N =139 N = 147
95 % 82 % 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Praéjus vieneriems metams po vakcinacijos ty paciy pacienty grupéje, palyginti su ACWY-PS,
didesné dalis pacienty, vakcinuoty Menveo, turéjo C, W-135 ir Y serogrupiy hSBA >1:8, 0 A
serogrupés rodikliai buvo panasis. Panasis rezultatai buvo stebimi lyginant hNSBA GMT.

Paaugliy imuninio atsako islikimas ir atsakas j stiprinamgjq doze

Atliekant V59P13E1 tyrima, analizuotas tiriamyjy, kuriems vakcinuojant buvo 11-18 mety, imuninio
atsako i A, C, W-135 ir Y serogrupes islikimas po 21 ménesio, 3 mety ir 5 mety po pirminio
vakcinavimo. Procentiné dalis tiriamyjy, kuriy hSBA pries C, W-135 ir Y serogrupes > 1:8, Menveo
grupg¢je i8liko pastovi nuo 21 ménesio iki 5 mety po vakcinavimo ir Siek tiek sumazéjo laikui bégant
pries A serogrupe (7 lentelé). Praéjus 5 metams nuo pirminio vakcinavimo, Menveo grupés tiriamuyjy,
kuriy hSBA > 1:8, procentiné dalis buvo reik§mingai didesné nei nevakcinuoty kontroliniy tiriamyjy
pries visas keturias serogrupes.
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7 lentelé.  Imuninés reakcijos j Menveo iSlikimas praéjus mazdaug 21 ménesiui, 3 metams
ir 5 metams po vakcinacijos (vakcinacijos metu pacientams buvo 11-18 mety)

Procentiné dalis tiriamyjy,
Serogrupé Laiko taskas kuriy hSBA > 1:8 hSBA GMTs
Menveo Menveo
N =100 N = 100
snesi 45 6,57 (4,77-9,05)
21 ménesis (35, 55)
A 3 metai 38 5,63 (3,97-7,99)
(28, 48)
' 35 4,43 (3,13-6,26)
5 metal (26, 45)
N =100 N = 100
nesi 61 11 (8,12-15)
21 ménesis (51, 71)
¢ i 68 16 (11-25)
3 metai (58.77)
i 64 14 (8,83-24)
5 metal (54, 73)
N =99 N =99
énesi 86 18 (14-25)
21 ménesis (77, 92)
WA 3 metai 85 31 (21-46)
(76, 91)
i 85 32 (21-47)
5 metai (76, 91)
N =100 N = 100
nesi 71 14 (10-19)
21 ménesis (61, 80)
v i 69 14 (9,68-20)
3 metai (59, 78)
i 67 13 (8,8-20)
5 metai (57.76)

Stiprinamoji Menveo dozé buvo skirta praéjus 3 metams nuo pirminio vakcinavimo Menveo arba
ACWY-D. Abiejy grupiy atsakas ] stiprinamaja Menveo doze praéjus vienam ménesiui nuo
vakcinavimo buvo stiprus (100 % tiriamyjy visy serogrupiy hSBA > 1:8), §is atsakas C, W-135ir Y
serogrupése i$ esmes i$liko 2 metus nuo stiprinamosios dozés (87—100 % tiriamyjy visy serogrupiy
hSBA > 1:8). Tiriamyjy, kuriy hSBA pries A serogrupe > 1:8, procentiné dalis Siek tiek sumazéjo,
taciau vis tiek iSliko didelé (7779 %). Laikui bégant GMT mazéjo taip, kaip tikétasi, taciau isliko
nuo 2 iki 8 karty didesnis uz vertes pries stiprinamajg doze (9 lentelé).

Atliekant V59P6E1 tyrima, praéjus vieneriems metams po vakcinavimo, Menveo vakcinuoty
tiriamyjy, kuriy C, W-135 ir Y serogrupiy hSBA > 1:8, procentin¢ dalis iSliko reikSmingai didesne¢,
palyginti su ACWY-PS vakcinuotais tiriamaisiais; A serogrupés duomenys abiejose tiriamosiose
grupése buvo panasiis. Menveo vakcinuoty tiriamyjy W135 ir Y serogrupiy hSBA GMT buvo didesni.
Praéjus 5 metams po vakcinavimo Menveo vakcinuoty tiriamyjy, kuriy C ir Y serogrupiy hSBA > 1:8,
procentiné dalis iSliko reik§mingai didesné, palyginti su ACWY-PS vakcinuotais tiriamaisiais.
W-135ir Y serogrupiy hSBA GMT buvo didesni (8 lentelé).
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8lentelé. Imuninés reakcijos j Menveo ir ACWY-PS ilikimas praéjus mazdaug 12 ménesiy
ir 5 metams po vakcinacijos (vakcinacijos metu pacientams buvo 11-18 mety)
Procentiné dalis tiriamyjuy,
kuriy hSBA > 1:8 hSBA GMTs
reilf“m’ P
Serog Laiko Sme reik§mé
rupe taskas Menveo ACF\,/g Y Menveo Menveo ACWY-PS Meinrveo
ir
ACWY A%’gY
-PS
N=50 | N=50 N =50 N =50
. 41 % 43 % 5,19 6,19
A | 12ménesiv | o0 5 | 28,59) | 072 | (334.800) | (3.96.966) | O
. 30 % 44 % 5,38 7.75
Smel | g 45y | 30,59) | O1° | (3.20.878) | (483,12) | %%
N=50 | N=50 N =50 N =50
. 82 % 52 % 29 17
c | 1emenesiv | g5 91y | (37.68) | <0001 | (15 57 (8,55, 33) 0,22
. 76 % 62 % 21 20
Smel |6y g7y | (47.75) | 0% | (12.37) (12, 35) 0,92
N=50 | N=50 N =50 N =50
. 92 % 52 % 41 10
}/;3/5 12menesiy | g og) | (37.68) | <2001 | (26, 6a) 641, 16) | <0001
. 72% 56 % 30 13
Smetal | 58 g4y | (a1,70) | 29 | (18520 | (76522 | 90%?
N=50 | N=50 N =50 N =50
. 78 % 50 % 34 9,28
y | 12ménesiu | 5o gg) | (35 65) | 2001 | o9 57) 5.5 16) | <0001
. 76 % 50 % 30 8,25
Smel | gy g7y | (36,64) | 9092 (18, 49) (503, 14) | <0001

Stiprinamoji Menveo dozé buvo skirta praéjus 5 metams nuo pirminio vakcinavimo Menveo arba
ACWY-PS. Praéjus 7 dienoms nuo stiprinamosios dozés, 98-100 % tiriamyjy, anks¢iau skiepyty
Menveo, ir 73-84 % tiriamyjy, anksciau skiepyty ACWY-PS, pasieké hSBA > 1:8 pries A, C, W-
135 ir Y serogrupes. Praé¢jus vienam ménesiui nuo vakcinavimo, tiriamyjy, kuriy hSBA > 1:8,

procentinés dalys buvo atitinkamai 98-100 % ir 84-96 %.

Praéjus 7-28 dienoms nuo stiprinamosios dozes, pastebéti reikSmingai padidej¢ hSBA GMT pries

visas keturias serogrupes (9 lentelé).
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9 lentelé.

Atsakas | stiprinamaja doze¢: 11-17 mety tiriamyjy baktericidinis antikiiny atsakas j
Menveo stiprinamaja doze, skirtg pradéjus 3-5 metams nuo pirminio vakcinavimo
Menveo arba ACWY-PS

Procentiné dalis tiriamyjuy, kuriy
hSBA > 1:8 hSBA GMTs
\V/59P13
El V59P13E1
Serog Laiko (3 metai V59P6.E1 (3 metai po V59P6.E1
) 9 (5 metai po St (5 metai po
rupé taskas po L vakcinavim L
: vakcinavimo) vakcinavimo)
vakcinav 0)
imo)
Menveo | Menveo ACV%/Y—P Menveo Menveo ACF\,/g Y-
N =42 N = 49 N = 49 N =42 N = 49 N = 49
i I;lrlll‘;sm | o21% 29 % 43 % 2,69 5,16 7,31
g doze V1 (10,37 | (17,43) | (29,58) | (168,431) | (346,7,7) | (4,94,11)
A - dienos ] 100 % 73% ] 1059 45
(93,100) | (59, 85) (585, 1917) | (25, 80)
28 dienos | 100 % 98 % 94 % 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514, 1305) | (94,232)
2 metai 9% - - 22 - -
(63, 90) (12, 41)
N=42 N = 49 N = 49 N =42 N = 49 N = 49
i l;rlllzsm .| 55% 78 % 61 % 16 20 19
g doze Y1 (39,70) | (63,88) | (46,75) | (8,66,31) (13, 33) (12, 31)
c - dienos ] 100 % 78 % ] 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893, 2877) | (20, 64)
28 dienos | 100 % 100 % 84 % 597 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70,93) | (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
2 metai 5% - - 124 - -
(84-99) (62-250)
N =41 N = 49 N = 49 N =41 N = 49 N = 49
; Pries | g5 0 73% 55 % 37 29 12
¥ lgrgéz?a&’ (74,96) | (59,85) | (40, 69) (21, 65) (17,49) | (7,02, 19)
W- [ s ] 100 % 84 % ] 1685 34
135 (93,100) | (70, 93) (1042, 2725) | (21, 54)
28 dienos | 100 % 100 % 92 % 673 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80,98) | (398,1137) | (1090, 2481) | (32, 71)
. 100 % 93
2metal | g1 10) - - (58, 148) ]
N =42 N = 49 N = 49 N =42 N = 49 N = 49
i lzflllzsm | 74% 78 % 51 % 14 28 78
g dore Y| (58,86) | (63,88) | (36,66) | (8,15,26) (18,45) | (4,91, 12)
v - dienos ] 98 % 76 % ] 2561 21
(89,100) | (61,87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dienos | 100 % 100 % 96 % 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340, 3268) | (41,98)
2 metai 95 % - - 55 - -
(84, 99) (30, 101)
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Suaugusiyjy imunogeniskumas

Per pagrindziamajj imunogeniskumo tyrima (V59P13) buvo jvertintos 19-55 mety amziaus suaugusiy

tirlamyjy imuninés reakcijos. Rezultatai pateikti 10 lenteléje. 19-55 mety tiriamyjy, kurie tyrimo
pradzioje buvo seroneigiami, pogrupyje tiriamuyjy, pasiekusiy hSBA > 1:8 po vienos Menveo dozés,
santykis buvo toks: 67 % (582/875) A serogrupés; 71 % (401/563) C serogrupés; 82 % (131/160)
W-135 serogrupés; 66 % (173/263) Y serogrupés.

10 lentelé. Kraujo serumo baktericidinés antikiiny reakcijos i Menveo praéjus vienam

ménesiui po 19-55 mety amzZiaus pacienty vakcinacijos

Serogrupé N GMT hSBA > 1:8
(95 % PI) (95 % PI)

A 963 31 (27, 36) 69 % (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80 % (77, 83)

W-135 484 111 (93, 132) 94 % (91, 96)

Y 503 44 (37,52) 79 % (76, 83)

Sveiky 18-22 mety tiriamyjy imuninio atsako pradzia po pirminio vakcinavimo Menveo vertinta
atliekant V59P6E1 tyrima. Pra¢jus 7 dienoms nuo vakcinavimo, 64 % tiriamuyjy pasieké hSBA

> 1:8 pries A serogrupe, 88-90 % tiriamyjy susidaré baktericidiniy antikiiny prie§ C, W135ir Y
serogrupes. Pragjus vienam ménesiui nuo vakcinavimo, 92-98 % tiriamyjy hSBA buvo > 1:8 pries A,
C, W-135 ir Y serogrupes. Vakcinavus viena doze, pra¢jus 7 dienoms (GMT 34-70) ir 28 dienoms

(GMT 79-127) nustatytas stiprus imuninis atsakas matuojant h\SBA GMT.

Senyvo amzZiaus pacienty imunogeniskumas

Lyginamasis Menveo ir ACWY-PS imunogeni§kumas buvo jvertintas 5665 mety tiriamiesiems
V59P17 tyrimo metu. Tiriamyjy, turinéiy hSBA > 1:8, santykis buvo neblogesnis uz ACWY-PS
visoms keturioms serogrupéms, bei statistiSkai geresnis A ir Y serogrupéms (11 lentelé).

11 lentelé. Vienos Menveo arba ACWY-PS dozés imunogeni§kumas, iSmatuotas praéjus
vienam ménesiui po vakcinacijos, 56-65 mety amzZiaus suaugusiesiems

Menveo ACWY-PS
Serogrupé hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95 % PI) (95 % PI)
N =83 N =41
A 87 % 63 %
(78, 93) (47,78)
N=84 N =41
C 90 % 83 %
(82, 96) (68, 93)
N =82 N =39
W-135 94 % 95 %
(86, 98) (83,99
N=84 N =41
Y 88 % 68 %
(79, 94) (52, 82)

Turimi duomenys apie vaikus nuo 2 iki 23 ménesiy amziaus

Menveo imunogeniskumas vaikams nuo 2 iki 23 ménesiy amziaus buvo jvertintas atliekant keleta
tyrimy. Nors didelés tiriamyjy dalies hSBA titrai pasieké didesne verte nei 1:8 skiriant 4 doziy
Menveo serija, o skiriant 2 doziy serija arba vienkarting doze dalis buvo mazesné, Menveo buvo
lyginamas su kita meningokokine vakcina tik atliekant vieng pagrindziamajj tyrima, kurio rezultatai
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neparodé bent lygiavertés reakcijos palyginti su vienvalente konjuguoto C serotipo vakcina (po vienos
dozés esant 12 ménesiy amziaus). Turimy duomeny nepakanka istirti Menveo veiksmingumg vaikams
iki 2 mety amziaus. Dél vartojimo vaikams zitiréti 4.2 skyriy.

5.2  Farmakokinetinés savybés
Netaikoma.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tiriant laboratorinius gyviinus, vakcinuotoms triusiy pateléms ir jy jaunikliams 29 dieng po gimimo
nepastebétos jokios nepageidaujamos reakcijos.

Nepastebéta jokio poveikio triusiy pateliy, kurioms buvo skirta Menveo prie§ poravimasi ir néstumo
laikotarpiu, vaisingumui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l $io vaistinio preparato maiSyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Flakona (-us) laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Stabilumo duomenys rodo, kad, laikoma 25 °C temperatiiroje, neatidaryta vakcina islieka stabili iki
24 valandy. Praéjus Siam laikotarpiui, Menveo tirpalg reikia suvartoti arba iSmesti. Si informacija
skirta sveikatos priezitiros specialistams tik laikino temperatiiros svyravimo atveju.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Tirpalas flakone (I tipo stiklas) su brombutilo gumos kams¢iu, padengtu etilentetrafluoretilenu
(ETFE), ir rozinés spalvos nuplésiamu dangteliu.

Vienos dozés (1 flakono) arba 10 doziy (10 flakony) pakuotés. Kiekviename flakone yra po viena
0,5 ml dozg.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcina yra vartojimui paruostas injekcinis tirpalas.
Prie$ vartojant, vakcing reikia apzitréti.

Vakcina yra bespalvis, skaidrus skystas tirpalas, kuriame néra matomy daleliy. Pastebéjus bet kokiy
pasaliniy daleliy ir (arba) fiziniy savybiy pokyc¢iy, vakcinos vartoti negalima.

Reikia i$traukti visg flakono turinj $virkstu ir tinkama adata.

Pries leidziant injekcija, adata reikia pakeisti Kita, tinkama Svirkstimui. Pries leidziant vakcinag, reikia
jsitikinti, kad $virkste néra oro burbuliuky.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/10/614/005

EU/1/10/614/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2010 m. kovo 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. gruodzio 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Italija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus seriju iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodi$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas $io vaistinio preparato PASP teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — FLAKONAS SU MILTELIAIS IR FLAKONAS SU TIRPALU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Menveo milteliai ir tirpalas injekciniam tirpalui
Meningokoky A, C, W-135ir Y grupiy konjuguota vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostoje 0,5 ml dozéje yra:
10 mikrogramy meningokokinio A grupés oligosacharido, sujungto su 16,7-33,3 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

5 mikrogramai meningokokinio C grupés oligosacharido, sujungto su 7,1-12,5 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

5 mikrogramai meningokokinio W-135 grupés oligosacharido, sujungto su 3,3-8,3 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

5 mikrogramai meningokokinio Y grupés oligosacharido, sujungto su 5,6-10,0 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM3g7 baltymo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalio-divandenilio fosfatas, sacharozé, natrio chloridas, natrio-divandenilio
fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra viena dozé (2 flakonai).

Pakuoteje yra penkios dozés (10 flakony).

Pakuoteje yra deSimt doziy (20 flakony).

Vieng doze sudaro 1 flakonas MenA liofilizuoto konjuguoto komponento, kurj reikia
istirpinti 1 flakono MenCWY skystu konjuguotu komponentu.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.

Negalima leisti j kraujagysles, po oda arba j oda.
Pries vartojima gerai suplakti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
I8tirpinus, vakcing reikia suleisti nedelsiant. Visgi paruosto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas
i8lieka 8 val., esant Zemesnei kaip 25 °C temperatiirai.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2°C — 8°C).
Negalima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vakcing arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/10/614/003 - 1 dozés pakuote
EU/1/10/614/002 - 5 doziy pakuoté
EU/1/10/614/004 - 10 doziy pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE MENA LIOFILIZUOTAM KONJUGUOTAM KOMPONENTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Menveo injekciniai milteliai
MenA konjugatas
Leisti j raumenis

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 doze (0,5 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE MENCWY SKYSTAM KONJUGUOTAM KOMPONENTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Menveo injekcinis tirpalas
MenCWY konjugatas
Leisti j raumenis

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE — FLAKONAS SU TIRPALU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Menveo injekcinis tirpalas
Meningokoky A, C, W-135ir Y grupiy konjuguota vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
10 mikrogramy meningokokinio A grupés oligosacharido, sujungto su 16,7-33,3 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

5 mikrogramai meningokokinio C grupés oligosacharido, sujungto su 7,1-12,5 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

5 mikrogramai meningokokinio W-135 grupés oligosacharido, sujungto su 3,3-8,3 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

5 mikrogramai meningokokinio Y grupés oligosacharido, sujungto su 5,6-10,0 mikrogramo
Corynebacterium diphtheriae CRM3g7 baltymo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio-vandenilio
fosfatas dihidratas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Menveo injekcinis tirpalas

Pakuotéje yra 1 dozé (1 flakonas). Flakone yra viena dozé.
Pakuotéje yra 10 doziy (10 flakony).Flakone yra viena dozé.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Negalima leisti j kraujagysles, po oda arba j oda.
Pries vartojima gerai suplakti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

46




| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Flakona (-us) laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/10/614/005 - 1 dozés pakuoté
EU/1/10/614/006 - 10 doziy pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE MENACWY SKYSTAM KONJUGUOTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Menveo injekcinis tirpalas
MenACWY konjugatas
i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERI1JOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Menveo milteliai ir tirpalas injekciniam tirpalui
Meningokoky A, C, W-135ir Y grupiy konjuguota vakcina

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums ar Jusy vaikui skiriant §j vaistg, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums arba Jiisy vaikui.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Menveo ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jums ar Jusy vaikui skiriant Menveo
Kaip vartoti Menveo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Menveo

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk~ wdE

1. Kas yra Menveo ir kam jis vartojamas

Menveo — tai vakcina, vartojama vaikams (nuo 2 mety amziaus), paaugliams ir suaugusiems
zmonéms, kuriems kyla pavojus uzsikrésti A, C, W-135 ir Y serogrupiy bakterija, vadinama
Neisseria meningitidis, aktyviai imunizuoti, kad apsaugoty nuo invaziniy ligy. Vakcina priveréia
Jusy kting sukurti savo apsaugg (antikiinus) prie§ Sias bakterijas.

Neisseria meningitidis A, C, W-135 ir Y serogrupiy bakterijos gali sukelti rimtas ir kartais grésme
gyvybei keliancias infekcijas, pavyzdziui, meningitg ir sepsj (kraujo uzkrétima).

Menveo nesukelia bakterinio meningito. Sioje vakcinoje yra baltymo (vadinamo CRMg7),
gauto i8 bakterijos, sukeliancios difterija. Menveo neapsaugo nuo difterijos. Tai reiSkia, kad Jums
(ar Jasy vaikui) turi biti suleista kity nuo difterijos apsauganciy vakciny, kai to reikia arba kai pataria

gydytojas.

2. Kas Zinotina prie§ Jums ar Jiusy vaikui skiriant Menveo
Menveo vartoti negalima, jei Jums ar Jusy vaikui:

- kada nors pasireiské alerginé reakcija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje)

- kada nors pasirei§ké alerginé reakcija difterijos toksoidui (medziaga, naudojama daugelyje kity
vakciny)

- smarkiai karSciuojate. Visgi nedidelis karS¢iavimas arba virSutiniy kvépavimo taky infekcija
(pavyzdziui, perSalimas) néra prieZastis atidéti vakcinacijg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:
Pasakykite gydytojui ar slaugytojai pries Jums ar Jasy vaikui skiriant Menveo, jei Jums ar Jiisy vaikui

- yra susilpnéjusi imuniné sistema. Duomeny apie Menveo efektyvuma, kai skiriamas Zzmonémes,
kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi dél imunosupresinio gydymo, ZIV infekcijos ir kity
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galimy prieZasciy, yra nedaug. Gali biiti, kad Menveo efektyvumas tokiems pacientams gali
biiti mazesnis;

- yra diagnozuota hemofilija arba yra kity sutrikimy, dél kuriy kraujas gali tinkamai nesukreséti,
pavyzdziui, asmenys, vartojantys krauja skystinancius preparatus (antikoaguliantus);

- yra skirtas gydymas vaistais, kurie blokuoja tam tikra imuninés sistemos veiklos dalj, vadinama
komplemento aktyvinimu, pavyzdziui, ekulizumabu. Ne jeigu Jus esate ar Jiisy vaikas yra
paskiepytas Menvo, Jums ar Jiisy vaikui iSlieka didesné ligos, kurig sukelia A, C, W-135 ar Y
grupiy Neisseria meningitidis bakterijos, rizika.

Kaip atsakas j bet kokia injekcija adata gali pasireiksti apalpimas, alpimo pojiitis ar kity su stresu
susijusiy reakcijy. Jei Jums anksciau yra pasireiske tokiy reakcijy, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

Si vakcina apsaugo tik nuo meningokokiniy A, C, W-135 ir Y grupiy bakterijy. Ji neapsaugo nuo
kitokiy raisiy meningokokiniy bakterijy, iSskyrus A, C, W135 ir Y grupiy, arba kity meningito ir sepsio
(kraujo uzkrétimo) priezasciy.

Menveo, kaip ir bet kuri kita vakcina, negali visiskai apsaugoti 100 % ty, kuriems suleista vakcina.
Jeigu Jis ar Jusy vaikas buvo vakcinuoti Menveo doze daugiau nei prie§ vienerius metus ir ilieka
ypatinga rizika susidurti su A grupés meningokoko bakterija, galima svarstyti dél pakartotinés dozés
skyrimo, sickiant islaikyti apsaugg. Gydytojas Jums patars, ar Jums reikia ir kada reikia skirti
pakartoting doze.

Kiti vaistai ir Menveo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojai.

Menveo galima skKirti kartu su kitomis vakcinomis, bet visos leidZziamosios vakcinos turéty biiti
leidziamos ] kitg ranka, nei Menveo.

Tokios yra toliau iSvardytos vakcinos: stabliges, susilpninta difterijos ir nelasteliné kokliuso
adsorbuota (Tdap), zmogaus papilomos viruso (ZPV), geltonojo drugio, viduriy §iltinés (Vi
polisacharido), japoniskojo encefalito, pasiutligés, hepatito A ir B bei meningokoky B grupés
(Bexsero) vakcinos.

Menveo poveikis gali biiti silpnesnis, jei skiriamas asmenims, vartojantiems vaistus, slopinancius
imuning sistema.

Jei vienu metu leidziama daugiau nei viena vakcina, jas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
skiriant §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Gydytojas arba slaugytoja gali vis tiek rekomenduoti vartoti
Menveo, jei yra didelé grésme uzsikrésti meningokokinémis A, C, W-135ir Y grupiy bakterijomis.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Po vakcinacijos labai retai
pasireiskia galvos svaigimas. Tai gali laikinai turéti poveikj geb¢jimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Menveo sudétyje yra

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

52



Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Menveo

Menveo skirs Jums arba Jisy vaikui gydytojas arba slaugytoja.

Vakcina vaikams (nuo 2 mety amziaus), paaugliams ir suaugusiems pacientams paprastai suleidziama
1 virSutinés rankos dalies raumenis (deltinius). Gydytojas arba slaugytoja pasiriipins, kad vakcina
nebiity suleista j kraujagysle ir bty suleista j raumenj, o ne j oda.

Vaikams (nuo 2 mety), paaugliams ir suaugusiems zmonéms leidziama viena (0,5 ml) injekcija.

Menveo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety amziaus dar neistirti. Duomeny apie
56-65 mety amziaus zmones yra nedaug, o apie vyresnius negu 65 mety Zmones visiskai néra.

Savo gydytoja informuokite, jei anksCiau buvote vakcinuoti Menveo arba kita meningokokine
vakcina. Gydytojas pasakys, ar Jums reikalinga papildoma Menveo injekcija.

Dél informacijos, kaip paruosti vakcing, zr. skyriy medicinos arba sveikatos priezitiros specialistams
Sio lapelio pabaigoje.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Dazniausi Salutiniai poveikiai, pastebéti klinikiniy tyrimy metu, paprastai truko tik dieng arba dvi ir
paprastai nebuvo sunkis.

Vaikams (nuo 2 iki 10 mety) klinikiniy tyrimy metu pastebéti Salutiniai poveikiai iSvardyti toliau.
Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1 zmogui i§ 10): mieguistumas, galvos skausmas, dirglumas,
negalavimo jausmas, injekcijos vietos skausmas, jos paraudimas (< 50 mm), injekcijos vietos
sukietéjimas (< 50 mm)

Dazni (gali pasireiksti maziau nei 1 zmogui i$ 10): valgymo jproc¢iy pakitimai, pykinimas, vémimas,
viduriavimas, bérimas, raumeny skausmas, sgnariy skausmas, Saltkrétis, > 38 °C kars¢iavimas,
injekcijos vietos paraudimas (> 50 mm) ir injekcijos vietos sukietéjimas (> 50 mm)

Nedazni (gali pasireik$ti maziau nei 1 Zzmogui i§ 100): injekcijos vietos niezéjimas

Klinikiniy tyrimy metu paaugliams (nuo 11 mety amziaus) ir suaugusiesiems dazniausiai pasireiske
Salutiniai poveikiai yra iSvardyti toliau.

Labai dazni: galvos skausmas, pykinimas, injekcijos vietos skausmas, jos paraudimas (< 50 mm),
injekcijos vietos sukietéjimas (< 50 mm), raumeny skausmas, negalavimo jausmas

Dazni: bérimas, injekcijos vietos paraudimas (> 50 mm), injekcijos vietos sukietéjimas (> 50 mm),
sanariy skausmas, > 38 °C kars¢iavimas, Saltkrétis

Nedazni: galvos svaigimas, injekcijos vietos nieZéjimas

Salutiniai poveikiai, apie kuriuos pranesta vakcinai esant rinkose, nurodyti toliau.
Reti: padidéje limfmazgiai.
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Daznis nezinomas: alerginés reakcijos, jskaitant sunky liipy, burnos, gerklés tinimg (dél kurio gali biiti
sunku ryti), pasunkéjusj kvépavimg su Svokstimu ar kosuliu, ranky, pédy ir kulk$niy bérimg ir tinima,
samongés netekimg, labai maza kraujospudj; priepuoliai (traukuliai), jskaitant priepuolius dél
kars¢iavimo; pusiausvyros sutrikimas; alpulys; odos infekcija injekcijos vietoje; patinimas injekcijos
vietoje, jskaitant smarky galiinés, j kurig suleista injekcija, tinima.

Jei jvyksta sunki alerginé reakcija, iSkart praneskite savo gydytojui arba nedelsdami vykite
1 artimiausia greitosios pagalbos skyriy, nes gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Menveo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakonus laikyti iSoringje dézutéje, kad vakcina
biity apsaugota nuo Sviesos.

Istirpinus, vakcing reikia suleisti nedelsiant. Visgi paruosto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas
iSlieka 8 val., esant Zemesnei kaip 25 °C temperatiirai.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinemis atlickomis. Sj vaista i$mes Jiisy gydytojas
arba slaugytoja. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Menveo sudétis

Vienoje (0,5 ml paruostos vakcinos) dozéje yra:
Veikliosios medziagos yra:

(pirmingje milteliy sudétyje)

o 10 mikrogramy meningokokinio A grupés oligosacharido,

sujungto su 16,7-33,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM3g; baltymo;
(pirmingje tirpalo sudétyje)

o 5 mikrogramai meningokokinio C grupés oligosacharido,

sujungto su 7,1-12,5 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio W-135 grupés oligosacharido,
sujungto su 3,3-8,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM3g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio Y grupés oligosacharido,
sujungto su 5,6-10,0 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMig7 baltymo.

Kitos sudedamosios (pagalbinés) medziagos:
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Milteliai: kalio-divandenilio fosfatas ir sacharozé.

Tirpalas: natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio-vandenilio fosfatas
dihidratas ir injekcinis vanduo (taip pat Zr. ir 2 skyriy).

Menveo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Menveo — tai milteliai ir tirpalas injekciniam tirpalui.

Kiekvieng Menveo dozg¢ sudaro:

- 1 flakonas, kuriame yra MenA liofilizuotas konjugato komponentas kaip balti arba beveik

balti milteliai,

- 1 flakonas, kuriame yra MenCWY skysto konjugato komponentas kaip skaidrus tirpalas,
- Pakuotéje yra viena dozé (2 flakonai) penkios dozés (10 flakony) arba deSimt doziy
(20 flakony). Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Pries vartojimag dvieju komponenty turinj (flakono ir flakono) reikia sumaisyti, kad gautysi

viena 0,5 ml dozé.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Italija

Gamintojas:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italija

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Teél/Tel: + 32 10 85 52 00

Buarapus
GSK Vaccines S.r.l.
Ten. + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 22001111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
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Lietuva
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Magyarorszag
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 356 800655004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS



Tel: +372 8002640

E\rada
GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: + 357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 371 80205045

TIf: + 472270 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}.>.

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:


http://www.ema.europa.eu/

Vakcinos paruoSimas
Menveo reikia paruosti vartoti iStirpinant miltelius pateiktu tirpalu.

Dvieju skirtingy flakony turinius (MenA miltelius ir MenCWY tirpala) reikia sumaiSyti pries
skiepijant, kad gautuysi viena 0,5 ml dozé.

Naudodami §virksta ir tinkamg adata (21G, 40 mm ilgio arba 21Gm, 1 ' colio ilgio) sutraukite visg
flakono su tirpalu turinj ir suleiskite  flakong su milteliais, kad istirpintuméte MenA konjuguota
komponentg.

Apverskite ir energingai pakratykite flakong. | Svirksta pritraukite 0,5 ml paruosto tirpalo. [sidémékite,
kad, pritraukus doze, flakone paprastai lieka Siek tiek skyscio. Prie§ leisdami, pakeiskite adatg j
tinkama naudoti. Pries leisdami vakcing, patikrinkite, ar Svirkste néra oro burbuliuky.

Paruosta vakcina yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonos spalvos tirpalas be matomy pasaliniy
daleliy. Jei yra kokiy nors pasaliniy daleliy ir (arba) pasikeicia fiziné forma, sunaikinkite vakcina.

Menveo leidziamas j raumenis, geriausia j deltinj raumen;.

Nesuvartotg vaistinj preparatg arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Menveo injekcinis tirpalas
Meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums ar Jiisy vaikui skiriant §j vaista, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums arba Jiisy vaikui.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Menveo ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jums ar Jisy vaikui skiriant Menveo
Kaip vartoti Menveo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Menveo

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk~ wdE

1. Kas yra Menveo ir kam jis vartojamas

Menveo — tai vakcina, vartojama vaikams (nuo 2 mety amziaus), paaugliams ir suaugusiems
zmonéms, kuriems kyla pavojus uzsikrésti A, C, W-135 ir Y serogrupiy bakterija, vadinama
Neisseria meningitidis, aktyviai imunizuoti, kad apsaugoty nuo invaziniy ligy. Vakcina priveréia
Jusy kiing sukurti savo apsaugg (antikiinus) prie$ Sias bakterijas.

Neisseria meningitidis A, C, W-135 ir Y serogrupiy bakterijos gali sukelti rimtas ir kartais grésme
gyvybei keliancias infekcijas, pavyzdziui, meningitg ir sepsj (kraujo uzkrétima).

Menveo nesukelia bakterinio meningito. Sioje vakcinoje yra baltymo (vadinamo CRMg7),
gauto i8 bakterijos, sukeliancios difterija. Menveo neapsaugo nuo difterijos. Tai reiSkia, kad Jums
(ar Jasy vaikui) turi biti suleista kity nuo difterijos apsauganciy vakciny, kai to reikia arba kai pataria

gydytojas.

2. Kas Zinotina prie§ Jums ar Jiusy vaikui skiriant Menveo
Menveo vartoti draudZiama, jei Jums ar Jasy vaikui

- kada nors pasireiské alerginé reakcija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje)

- kada nors pasirei§ké alerginé reakcija difterijos toksoidui (medziaga, naudojama daugelyje kity
vakciny)

- smarkiai karSciuojate. Visgi nedidelis karS¢iavimas arba virSutiniy kvépavimo taky infekcija
(pavyzdziui, perSalimas) néra prieZastis atidéti vakcinacijg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakykite gydytojui ar slaugytojai pries Jums ar Jasy vaikui skiriant Menveo, jei Jums ar Jiisy vaikui

- yra susilpnéjusi imuniné sistema. Duomeny apie Menveo efektyvuma, kai skiriamas Zzmonémes,
kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi dél imunosupresinio gydymo, ZIV infekcijos ir kity
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galimy prieZasciy, yra nedaug. Gali biiti, kad Menveo efektyvumas tokiems pacientams gali
biiti maZesnis;

- yra diagnozuota hemofilija arba yra kity sutrikimy, dél kuriy kraujas gali tinkamai nesukreséti,
pavyzdziui, asmenys, vartojantys krauja skystinancius preparatus (antikoaguliantus);

- yra skirtas gydymas vaistais, kurie blokuoja tam tikra imuninés sistemos veiklos dalj, vadinama
komplemento aktyvinimu, pavyzdziui, ekulizumabu. Ne jeigu Jus esate ar Jiisy vaikas yra
paskiepytas Menveo, Jums ar Jisy vaikui i$lieka didesné ligos, kurig sukelia A, C, W-135ar Y
grupiy Neisseria meningitidis bakterijos, rizika.

Kaip atsakas j bet kokia injekcija adata gali pasireiksti apalpimas, alpimo pojiitis ar kity su stresu
susijusiy reakcijy. Jei Jums anksciau yra pasireiske tokiy reakcijy, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

Si vakcina apsaugo tik nuo meningokokiniy A, C, W-135 ir Y grupiy bakterijy. Ji neapsaugo nuo
kitokiy raisiy meningokokiniy bakterijy, iSskyrus A, C, W135 ir Y grupiy, arba kity meningito ir sepsio
(kraujo uzkrétimo) priezasciy.

Menveo, kaip ir bet kuri kita vakcina, negali visi§kai apsaugoti 100 % ty, kuriems suleista vakcina.
Jeigu Jis ar Jisy vaikas buvo vakcinuoti Menveo doze daugiau nei prie§ vienerius metus ir i$lieka
ypatinga rizika susidurti su A grupés meningokoko bakterija, galima svarstyti dél pakartotinés dozés
skyrimo, siekiant iSlaikyti apsauga. Gydytojas Jums patars, ar Jums reikia ir kada reikia skirti
pakartoting doze.

Kiti vaistai ir Menveo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojai.

Menveo galima skirti kartu su kitomis vakcinomis, bet visos leidziamosios vakcinos turéty biiti
leidziamos ] kitg ranka, nei Menveo.

Tokios yra toliau iSvardytos vakcinos: stabligés, susilpninta difterijos ir nelgsteliné kokliuso
adsorbuota (Tdap), zmogaus papilomos viruso (ZPV), geltonojo drugio, viduriy §iltinés (Vi
polisacharido), japoniskojo encefalito, pasiutligés, hepatito A ir B bei meningokoky B grupés
(Bexsero) vakcinos.

Menveo poveikis gali biiti silpnesnis, jei skiriamas asmenims, vartojantiems vaistus, slopinancius
imuning sistema.

Jei vienu metu leidziama daugiau nei viena vakcina, jas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
skiriant §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Gydytojas arba slaugytoja gali vis tiek rekomenduoti vartoti
Menveo, jei yra didelé grésme uzsikrésti meningokokinémis A, C, W-135ir Y grupiy bakterijomis.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Po vakcinacijos labai retai
pasireiskia galvos svaigimas. Tai gali laikinai turéti poveikj geb¢jimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Menveo sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.
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3. Kaip vartoti Menveo

Menveo Jums arba Jisy vaikui suleis gydytojas arba slaugytoja.

Vakcina vaikams (nuo 2 mety amzZiaus), paaugliams ir suaugusiems pacientams paprastai suleidziama
j virSutinés rankos dalies raumenis (deltinius). Gydytojas arba slaugytoja pasiriipins, kad vakcina
nebity suleista j kraujagysle ir biity suleista j raumenj, o ne j oda.

Vaikams (nuo 2 mety), paaugliams ir suaugusiems zmonéms leidZiama viena (0,5 ml) injekcija.

Menveo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety amziaus dar neistirti. Duomeny apie
56-65 mety amziaus zmones yra nedaug, o apie vyresnius negu 65 mety zmones visiskai néra.

Savo gydytoja informuokite, jei anksCiau buvote vakcinuoti Menveo arba kita meningokokine
vakcina. Gydytojas pasakys, ar Jums reikalinga papildoma Menveo injekcija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Dazniausi $alutinio poveikio reiskiniai, pastebéti klinikiniy tyrimy metu, paprastai truko tik dieng arba
dvi ir paprastai nebuvo sunkiis.

Vaikams (nuo 2 iki 10 mety) klinikiniy tyrimy metu pastebéti Salutiniai poveikiai iSvardyti toliau.
Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i§ 10): mieguistumas, galvos skausmas, dirglumas,
negalavimo jausmas, injekcijos vietos skausmas, jos paraudimas (< 50 mm), injekcijos vietos
sukietéjimas (< 50 mm).

Dazni (gali pasireiksti maziau nei 1 zmogui i$ 10): valgymo iproc¢iy pakitimai, pykinimas, vémimas,
viduriavimas, bérimas, raumeny skausmas, sagnariy skausmas, Saltkrétis, > 38 °C kars¢iavimas,
injekcijos vietos paraudimas (> 50 mm) ir injekcijos vietos sukietéjimas (> 50 mm).

Nedazni (gali pasireik$ti maziau nei 1 zmogui i§ 100): injekcijos vietos niezéjimas.

Klinikiniy tyrimy metu paaugliams (nuo 11 mety amziaus) ir suaugusiesiems dazniausiai pasireiske
Salutiniai poveikiai yra iSvardyti toliau.

Labai dazni: galvos skausmas, pykinimas, injekcijos vietos skausmas, jos paraudimas (< 50 mm),
injekcijos vietos sukietéjimas (< 50 mm), raumeny skausmas, negalavimo jausmas.

Dazni: bérimas, injekcijos vietos paraudimas (> 50 mm), injekcijos vietos sukietéjimas (> 50 mm),
sanariy skausmas, > 38 °C kars¢iavimas, Saltkrétis.

Nedazni: galvos svaigimas, injekcijos vietos niezé€jimas.

Salutinio poveikio reidkiniai, apie kuriuos pranesta vakcinai esant rinkose, nurodyti toliau.

Reti: padidéje limfmazgiai.

Daznis nezinomas: alerginés reakcijos, jskaitant sunky lipy, burnos, gerklés tinima (dél kurio gali bti
sunku ryti), pasunkéjusj kvépavima su $vokstimu ar kosuliu, ranky, pédy ir kulksniy bérima ir tinima,

sgmonés netekima, labai maza kraujospiidj; priepuoliai (traukuliai), jskaitant priepuolius dél
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kar$¢iavimo; pusiausvyros sutrikimas; alpulys; odos infekcija injekcijos vietoje; patinimas injekcijos
vietoje, jskaitant smarky galiinés, j kurig suleista injekcija, tinima.

Jei jvyksta sunki alerginé reakcija, iSkart praneskite savo gydytojui arba nedelsdami vykite
1 artimiausig greitosios pagalbos skyriy, nes gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Menveo

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2°C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakona (-us) laikyti iSorinéje dézutéje, kad
vakcina biity apsaugota nuo §viesos.

Stabilumo duomenys rodo, kad, laikoma 25 °C temperatiiroje, neatidaryta vakcina islieka stabili iki
24 valandy. Praéjus Siam laikotarpiui, Menveo tirpala reikia suvartoti arba iSmesti. Si informacija
skirta sveikatos priezitiros specialistams tik laikino temperatiiros svyravimo atveju.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Sj vaista imes Jiisy gydytojas
arba slaugytoja. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Menveo sudétis

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

o 10 mikrogramy meningokokinio A grupés oligosacharido,

sujungto su 16,7-33,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio C grupés oligosacharido,
sujungto su 7,1-12,5 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMig7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio W-135 grupés oligosacharido,
sujungto su 3,3-8,3 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRM;g7 baltymo;

o 5 mikrogramai meningokokinio Y grupés oligosacharido,
sujungto su 5,6-10,0 mikrogramo Corynebacterium diphtheriae CRMig7 baltymo.

Kitos sudedamosios (pagalbinés) medziagos: natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas
monohidratas, dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas ir injekcinis vanduo.

Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Menveo sudétyje yra natrio.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Menveo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Menveo — tai injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra bespalvis, skaidrus.

Tiekiami tirpalo flakonai (I tipo stiklo) su bromobutilo gumos kams¢iu, padengtu
etilentetrafluoretilenu (ETFE), ir rozinés spalvos nuplésSiamu dangteliu.

Vienos dozés (1 flakono) arba 10 doziy (10 flakony) pakuotés. Kiekviename flakone yra po vieng

0,5 ml dozg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1, 53100 Siena
Italija

Gamintojas:
GSK Vaccines S.r.l.

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena)

Italija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbarapus
GSK Vaccines S.r.l.
Ten. + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 22001111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

Lietuva
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 356 800655004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
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E)Mada
GlaxoSmithKline Movorpdéownn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: + 357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 35121 412 9500

FI.LPT@gsk.com

Roméania
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Vakcina yra vartojimui paruostas injekcinis tirpalas.


mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com
https://www.ema.europa.eu/

Pries vartojant, vakcing reikia apZzitréti.

Vakcina yra bespalvis, skaidrus skystas tirpalas, kuriame néra matomy daleliy. Pastebéjus bet kokiy
pasaliniy daleliy ir (arba) fiziniy savybiy poky¢iy, vakcinos vartoti negalima.

Reikia i$traukti visg flakono turinj $virkstu ir tinkama adata.

Pries leidZiant injekcija, adatg reikia pakeisti kita, tinkama Svirkstimui. Prie§ leidziant vakcina, reikia
jsitikinti, kad $virkste néra oro burbuliuky.

Nesuvartotg vaistinj preparatg arba atlieckas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Stabilumo duomenys rodo, kad, laikoma 25 °C temperatiiroje, neatidaryta vakcina islieka stabili iki

24 valandy. Pragjus $iam laikotarpiui, Menveo tirpala reikia suvartoti arba idmesti. Si informacija
skirta sveikatos priezitiros specialistams tik laikino temperatiiros svyravimo atveju.
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