I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimenrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkste
Meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paruosus tirpala, 1 dozéje (0,5 ml) yra:

A grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
C grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ' 5 mikrogramai
W-135 grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
Y grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
'Konjuguotas su stabligés toksoido ne$anc¢iuoju baltymu 44 mikrogramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE forma

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Milteliai arba gumulélis yra baltos spalvos.
Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Nimenrix skirtas aktyviai imunizuoti nuo meningokokineés ligos, kurig sukelia A, C, W-1351ir Y
grupiy Neisseria meningitidis, asmenis nuo 6 savaiciy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nimenrix reikia vartoti atsizvelgiant j galiojancias oficialias rekomendacijas.

Pradiné imunizacija

Kudikiai, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau nei 6 ménesiy: dvi dozes po 0,5 ml reikia suleisti su

2 ménesiy pertrauka tarp doziy.

Kudikiai nuo 6 ménesiy, vaikai, paaugliai ir suaugusieji: leidZziama viena 0,5 ml dozé.
Tam tikriems asmenims gali biiti nuspresta suleisti papildoma prading Nimenrix doz¢ (Zr. 4.4 skyriy).

Revakcinacijos dozés
Turimi iki 10 mety trukmés ilgalaikio antikiiny islikimo po skiepijimo Nimenrix duomenys (zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

Baigus pradinés imunizacijos kursg kiidikiams, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau nei
12 ménesiy, revakcinacijos doz¢ leidziama su¢jus 12 ménesiy, po paskutinio skiepijimo Nimenrix
praéjus ne maziau kaip 2 ménesiams (zr. 5.1 skyriy).



Anksciau skiepytiems 12 ménesiy ir vyresniems asmenims Nimenrix galima skirti kaip revakcinacijos
dozg, jeigu jiems anksciau atlikta pradiné vakcinacija konjuguota arba paprastaja polisacharidine
meningokokine vakcina (zZr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vartojimo metodas

Imunizacija atlickama tik injekcijos j raumenis biidu.

Rekomenduojama injekcijos vieta kiidikiams — priekiné Soniné Slaunies sritis. Rekomenduojama
injekcijos vieta asmenims nuo 1 mety — priekiné Soniné §launies sritis arba deltinis raumuo (zr. 4.4 ir
4.5 skyrius).

Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZiagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.

Nimenrix jokiomis aplinkybémis negalima suleisti j kraujagysle, j odg arba po oda.

Remiantis gera medicinine praktika, prie§ vakcinacijg reikia jvertinti paciento medicining istorijg
(ypa¢ ankstesng vakcinacija ir galimo nepageidaujamo poveikio atsiradima) bei pacientg kliniskai
istirti.

Visada turi buti lengvai prieinamas gydymas ir priezilira, jeigu retais atvejais po vakcinos suleidimo
pasireiksty anafilaksiné reakcija.

Interkurentiné liga

Vakcinacijg Nimenrix reikia atidéti asmenims, kurie serga iimine sunkia karS¢iavimu pasireiskiancia
liga. Nesunkiy infekciniy ligy, pavyzdziui, perSalimo atveju vakcinacijos atidéti nereikia.

Sinkopé

Sinkopé¢ (apalpimas), kaip psichogeniné reakcija i injekcijg adata, gali pasireiksti, ypa¢ paaugliams, po
bet kokio skiepijimo arba netgi pries jj. Kartu gali atsirasti jvairiy neurologiniy pozymiy, pavyzdziui,
trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galiiniy judesiai atsigavimo metu.
Svarbu atlikti procediiras tinkamai, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Trombocitopenija ir kreSé¢jimo sutrikimai

Nimenrix reikia atsargiai vartoti asmenims, kuriems pasirei§kia trombocitopenija arba koks nors
kre$éjimo sutrikimas, nes po injekcijos j raumenis tokiems asmenims gali pasireiksti kraujavimas.

Imunodeficitas

Galima numatyti, kad pacientams, kurie vartoja imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty, arba
pacientams, kuriems pasireiskia imunodeficitin¢ bukle, gali nebiiti tinkamo imuninio atsako.



Asmenys, turintys Seiminj komplemento triikuma (pavyzdziui, C5 ar C3 trikumas) ir asmenys,
gaunantys gydyma, kuris slopina terminalinio komplemento aktyvavimg (pvz., Ekulizumabas), turi
padidintg rizika susirgti invazine liga, kurig sukelia Neisseria meningitidis serogrupés A, C, W-135 ir
Y, netgi jei po vakcinacijos Nimenrix susidaro antiktinai.

Apsauga nuo meningokokinés ligos

Nimenrix gali apsaugoti tik nuo uzsikrétimo A, C, W-135 ir Y grupiy Neisseria meningitidis. Si
vakcina neapsaugo nuo jokiy kity grupiy Neisseria meningitidis.

Apsauginis imuninis atsakas pasireiskia ne visiems paskiepytiems asmenims.

Ankstesnés vakcinacijos paprasta polisacharidine meningokokine vakcina poveikis
Tiriamieji, kurie anksc¢iau buvo paskiepyti paprasta polisacharidine meningokokine vakcina, praéjus
30-42 ménesiy po paskiepijimo Nimenrix, turé¢jo mazesnj titro geometrinj vidurkj (TGV), iSmatuota
serumo baktericidiniu méginiu, kuriam naudojamas triusio komplementas (angl., rabbit complement
serum bactericidal assay [rSBA]), nei tiriamieji, kurie per praé¢jusius 10 mety nebuvo skiepyti jokia
meningokokine vakcina (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné $io reiSkinio reikSmé nezinoma.

Pries vakcinacijg buvusiy antikiiny pries stabligés toksoidg poveikis

Buvo jvertintas Nimenrix saugumas ir imunogenis$kumas vartojant paeiliui arba kartu su vakcina,
turinia difterijos ir stabligés toksoidy, nelastelinio kokliuso, iSaktyvinty poliomielito virusy (1, 2 ir

3 tipy), hepatito B pavirSiaus antigeny, ir su b tipo Haemophilus influenzae poliribosilribozés fosfato
vakcina, konjuguota su stabligés toksoidu (DTaP-HBV-IPV/Hib) antraisiais gyvenimo metais.
Pavartojus Nimenrix pra¢jus vienam ménesiui po paskiepijimo DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina, gauti
mazesni 7SB4A TGV lyginant su A, C, W-135 grupémis, nei jas skiriant kartu (zr. 4.5 skyriy). Klinikiné
Sio reiskinio reikSmé neZinoma.

Kudikiy, kuriy amzZius nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, imuninis atsakas

Viena dozé, suleista 6-3j] ménesj, buvo susijusi su mazesniais titrais, atlickant baktericidinio poveikio
tyrimg kaip komplemento Saltinj naudojant Zmogaus seruma.(angl. human complement serum
bactericidal assay, hSBA), prie§ W-135 ir Y grupes, nei vakcinuojant trimis dozémis 2-3ji, 4-gjj ir 6-3ji
meénesiais (zr. 5.1 skyriy). Kliniking §io pasteb¢jimo reikSmé nezinoma. Jeigu manoma, kad kiidikiui,
kurio amzius nuo 6 ménesiy iki maziau nei 12 ménesiy, kyla konkre¢iai W-135 ir (arba) Y grupés
invazinés meningokokinés ligos rizika, apsvarscius gali tekti skirti antraja prading Nimenrix doz¢ po

2 ménesiy.

12-14 ménesiy pradedanciy vaikscioti vaiky imuninis atsakas

12-14 ménesiy pradedantiems vaiks¢ioti vaikams »SBA pries A, C, W-135 ir Y grupes titrai buvo
panasis, po vieno ménesio gavus vieng Nimenrix doz¢ arba po vieno ménesio gavus dvi Nimenrix
dozes su dviejy ménesiy pertrauka.

Vienkartiné dozeé buvo susijusi su mazesniais ASBA titrais pries W-135 ir Y grupes, nei vakcinuojant
dviem dozémis kas du ménesius. PanasSus atsakas buvo stebimas j A ir C grupes po vienos ar dviejy
doziy (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné §io pastebéjimo reik§mé nezinoma. Jeigu pradedanciam vaikscioti
vaikui kyla konkrec¢iai W-135 ir (arba) Y grupés invazinés meningokokinés ligos rizika, apsvars¢ius
gali tekti skirti Nimenrix antrg doz¢ po 2 ménesiy. Informacijg apie antikliny maz¢jimag lyginant su
grupe A arba grupe C po pirmosios Nimenrix dozés 12-23 ménesiy vaikams, zr. Baktericidiniy
antikiiny titry serume iSlikimas.

Baktericidiniy antiktiny titry serume i$likimas

Po Nimenrix vartojimo parodé baktericidiniy antikiny prie§ grup¢ A titry serume, iSmatuoty naudojant
hSBA, mazéjima (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné Sio pastebéjimo reikSmeé nezinoma. Vis délto, jeigu
numatoma, kad asmeniui yra labai didelé grupés A ekspozicijos rizika, o Nimenrix dozé buvo suleista
anksciau kaip mazdaug pries vienerius metus, apsvarséius gali tekti skirti revakcinacijos dozg.



Bégant laikui A, C, W-135 ir Y grupése buvo stebétas antikiiny titry mazéjimas. Klinikiné §io
pastebéjimo reikSmé nezinoma. Vaikams, kurie buvo paskiepyti jau pradéje vaikscioti ir kuriems yra
didelé meningokokinés ligos, kurig sukelia A, C, W-135 arba Y grupiy meningokokai, ekspozicijos
rizika, galima apgalvotai skirti revakcinacijos doze (zr. 5.1 skyriy).

Nimenrix poveikis antikiiny pries$ stablige koncentracijoms

Nors po paskiepijimo Nimenrix buvo stebétas antitetaninio toksoido (TT) antikiiny koncentracijy
padidé¢jimas, Nimenrix nepakeicia vakcinacijos nuo stabligés.

Nimenrix vartojimas kartu su vakcina arba vieng ménesj pries§ vakcing, kurios sudétyje yra TT,
antraisiais gyvenimo metais nesutrikdé atsako j TT arba neturéjo reikSmingos jtakos saugumui.
Vélesnio kaip antraisiais metais skiepijimo duomeny néra.

Natrio kiekis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kidikius Nimenrix galima skiepyti kartu su kombinuotosiomis DTaP-HBV-IPV/Hib vakcinomis ir su
10-valente pneumokokine konjuguota vakcina.

1 mety ir vyresniems vaikams Nimenrix galima vartoti kartu su visomis toliau i§vardytomis
vakcinomis: hepatito A (HAV) ir hepatito B (HBV) vakcinomis, tymy, kiaulytés (epideminio parotito)
ir raudonukes (angl. measles - mumps — rubella, MMR) vakcina, tymy, kiaulytés, raudonukeés ir
véjaraupiy (angl. measles - mumps - rubella — varicella, MMRYV) vakcina, 10-valente pneumokokine
konjuguota vakcina ar vakcina be adjuvanto nuo sezoninio gripo.

Antraisiais gyvenimo metais Nimenrix taip pat galima vartoti kartu su kombinuotomis difterijos,
stabligés ir nelgstelinio kokliuso (DtaP) vakcinomis, jskaitant kombinuotas DTaP vakcinas su hepatito
B, inaktyvuotg polioviruso ar b tipo Haemophilus influenzae (HBV, IPV arba Hib), pavyzdziui, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcing ir 13-valent¢ pneumokoking konjuguotg vakcina.

9-25 mety amziaus asmenims Nimenrix galima leisti kartu su dvivalente (16 ir 18 tipy) rekombinacine
(HPV2) Zzmogaus papilomos virusy vakcina.

Kai tik jmanoma, Nimenrix ir vakcing, kurios sudétyje yra TT, pavyzdziui, DTaP-HBV-IPV/Hib
vakcinag, reikia vartoti kartu arba Nimenrix reikia skirti likus maZiausiai vienam ménesiui iki
skiepijimo vakcina, kurios sudétyje yra TT.

Praé¢jus vienam meénesiui po pavartojimo kartu su 10-valente pneumokokine konjuguota vakcina, buvo
iSmatuoti mazesni antikiiny pries vieno serotipo pneumokokus (18C, konjuguoto su stabliges toksoido
pernasos baltymu) koncentracijy geometrinis vidurkis (KGV) ir opsonofagocitinio méginio (OFM)
antikiing TGV. Klinikin¢ §io reiskinio reik§meé nezinoma. Poveikio imuniniam atsakui vartojant kartu
kity devyniy serotipy pneumokokus nebuvo.

Praéjus vienam ménesiui po pavartojimo 9-25 mety amziaus asmenims kartu su kombinuota
adsorbuota stabligés toksoido, susilpninto difterijos toksoido ir nelasteline kokliuso vakcina (Tdap),
iSmatuoti mazesni kiekvieno kokliuSo antigeno (kokliuso toksoido [PT], filamentinio hemagliutinino
[FHA] ir pertaktino [PRN]) KGV. Daugiau kaip 98 % tiriamyjy nustatyta antiktiny pries PT, FHA
arba PRN koncentracija buvo didesné uz tyrimo slenkstiniy veréiy ribas. Siy pastebéjimy klinikiné
reik§meé nezinoma. Vartojimo kartu poveikio imuniniam atsakui | Nimenrix arba stabligés bei
difterijos antigenus, esan¢ius Tdap, nenustatyta.

Jeigu Nimenrix vartojamas kartu su kita injekcine vakcina, vakcinas visada reikia suleisti  skirtingas
vietas.



Galima numatyti, kad pacientams, kurie vartoja imuning sistemga slopinanciy vaistiniy preparaty, gali
nebiiti tinkamo imuninio atsako.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie Nimenrix vartojimg moterims néStumo metu nepakanka.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio né$tumui, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Nimenrix galima vartoti néStumo metu tik tada, kai tai neabejotinai biitina, ir tik tais atvejais, kai
nauda persveria galima rizikg vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar Nimenrix i$siskiria j motinos pieng.

Nimenrix zindymo metu vartoti galima tik tada, kai laukiama nauda persveria galima rizika.
Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nimenrix poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Vis délto kai kuris 4.8 skyriuje nurodytas nepageidaujamas poveikis gali veikti gebéjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nimenrix saugumas pateiktas toliau esancioje lenteléje, yra pagrijstas dviejy klinikiniy tyrimy

duomeny rinkiniais, kaip nurodyta toliau:

. jungtine duomeny, gauty vieng Nimenrix doz¢ suleidus 9 621 tiriamajam, analize. I§ viso buvo
jtraukti 3 079 vaikai (12-23 ménesiy), 909 vaikai nuo 2 iki 5 mety, 990 vaiky nuo 6 iki 10 mety,
2 317 paaugliy (11-17 mety) ir 2 326 suaugusieji (18-55 mety);

. tyrimo su kiidikiais, kuriems skiepijimo metu buvo 6—12 savai¢iy (MenACWY-TT-
083 tyrimas), duomenimis; atliekant tyrima 1 052 asmenims suleista bent viena doz¢ i$ pradinio
dviejy arba trijy Nimenrix doziy kurso, o 1 008 gavo susitiprinancigja doz¢ 12 ménesiy amziaus.

Saugumo duomenys taip pat jvertinti atskiru tyrimu, kuriame viena Nimenrix doz¢ skirta
274 asmenims, kurie buvo 56 mety arba vyresni.

Vietinés ir bendrosios nepageidaujamos reakcijos
6—12 savaiciy ir 12—14 ménesiy amziaus grupése, kuriose buvo skirtos dvi Nimenrix dozés kas
2 ménesius, pirmoji ir antroji dozés buvo susijusios su panasiu vietiniu ir sisteminiu reaktogeniskumu.

Nimenrix revakcinacijos dozés, suleistos tiriamiesiems nuo 12 ménesiy iki 30 mety amziaus, vietiniy
ir bendryjy nepageidaujamy reakcijy profilis, kai pirminé vakcinacija atlikta naudojant Nimenrix arba
kitas konjuguotas arba paprastgsias polisacharidines meningokokines vakcinas, buvo panasus j vietiniy
ir bendryjy nepageidaujamy reakcijy profilj, kai pirminé vakcinacija atlikta naudojant Nimenrix,



i§skyrus virskinimo trakto simptomus (jskaitant viduriavima, vémimg ir pykinima), kurie 6 mety
amziaus ir vyresniems tirilamiesiems pasireiSke labai daznai.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, yra iSvardytos naudojant tokius sutrikimy
daznio apibudinimus:

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 biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
Lenteléje Nr. 1 nurodytos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg, apie kurias pranesta atliekant
tyrimus su 6 savai¢iy — 55 mety asmenimis ir poregistraciniu laikotarpiu. Nepageidaujamos reakcijos,

apie kurias pranesta >55 mety asmenims, buvo panasios i pastebétas jaunesniems suaugusiesiems.

Lentelé Nr. 1. Nepageidaujamu reakcijy lentelé pagal organy sistemy klases

Organy sistemy klasés DazZnis Nepageidaujama reakcija
Kraujo ir limfinés sistemos Daznis Limfadenopatija
sutrikimai nezinomas***
Imuninés sistemos sutrikimai | Nedaznas | Padidéjes jautrumas™**
Daznis nezinomas | Anafilaksija***
Metabolizmo ir mitybos Labai daznas Apetito nebuvimas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Labai daznas || Irzlomas
NedaZnas Nemiga
Verksmas
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Mieguistumas
__________________________ Galvos skausmas |
Nedaznas Hipestezija
Svaigulys
Retas Febriliniai traukuliai
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Viduriavimas
Vémimas
Pykinimas*
Odos ir poodinio audinio Nedaznas Niezulys
sutrikimai Dilgéliné
Isbérimas**
Skeleto, raumeny ir Nedaznas Mialgija
jungiamojo audinio sutrikimai Galiuiniy skausmas




Organy sistemy klasés DazZnis Nepageidaujama reakcija
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Karsc¢iavimas

vartojimo vietos pazeidimai Patinimas injekcijos vietoje
Skausmas injekcijos vietoje
Paraudimas injekcijos vietoje

oo I Nuovargis
' Daznas | Hematoma injekcijos vietoje* |
Nedaznas Negalavimas

Sukietéjimas injekcijos vietoje

Niezulys injekcijos vietoje

Karstis injekcijos vietoje
oo Anestezija injekeijos vietoje |
Daznis ISplites injekcijos vietos tinimas galtinéje, i
nezinomas™** kurig buvo suleista vakcina, daznai
pasireiSkiantis kartu su eritema, kartais
apimantis Salia esantj sgnarj, arba visos
galiings, j kurig buvo injekuojama, tinimas
*Pykinimo ir injekcijos vietos hematomos daznis kiidikiams nezinomas.

**[$bérimas kudikiams pasireiské daznai.

***NR, nustatyta poregistraciniu laikotarpiu.

PraneSimas apie jtariamas 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.

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavimo atvejus negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, meningokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AHOS.

Veikimo mechanizmas

Prieskapsuliniai meningokokiniai antikiinai saugo nuo meningokokinés ligos per komplementg
sukeldami baktericidinj aktyvuma. Méginiais, kuriuose buvo naudotas »SBA arba ASBA, nustatyta, kad
Nimenrix suzadina baktericidiniy antiktiny prie§ Neisseria meningitidis A, C, W-135 ir Y grupiy
kapsulés polisacharidus gamyba.

Imunogeni$kumas kiudikiams

Tyrime MenACWY-TT-083 pirmoji dozé skirta 612 savai¢iy tiriamiesiems, antroji — po 2 ménesiy
pertraukos, o trecioji (stiprinancioji) doz¢ skirta mazdaug 12 ménesiy amziaus. Kartu buvo skiepijama
DTaP-HBV-IPV/Hib ir 10-valente pneumokokine vakcina. Nimenrix sukeélé »SBA ir ASBA titry pries
keturiy padermiy meningokokus atsiradima, kaip parodyta lenteléje Nr. 2. Reakcija j C grupés
sukéléjus, nustatyta pagal tiriamyjy, kuriems 1 ménesj po antrosios dozés rasta >8 rSBA titry, dalj
procentais, buvo neblogesné uz sukelta skiepijant registruotomis MenC-CRM ir MenC-TT
vakcinomis.

Sio tyrimo duomenys patvirtina imunogeniskumo ir dozavimo duomeny ekstrapoliacija kiidikiams,
kuriy amzius nuo 12 savaic¢iy iki maziau kaip 6 ménesiy.



Lentelé Nr. 2. rSBA ir hSBA titrai po dviejy Nimenrix (arba MenC-CRM, arba MenC-TT)
doziy, suleisty su 2 ménesiy pertrauka, kai pirmoji dozé suleista 6—12 savaiciy
amziaus kiidikiams, o revakcinacija atlikta 12 ménesiy amzZiaus (tyrimas

MenACWY-TT-083)

rSBA* hSBA**
1\/([);3(1(1)1111- Vakeiny | Laiko-
g U srupé tarpis >8 TGV >8 TGV
grupe N 95 % o N o o
PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
Po 97,4 % 203 0
2 dozés | 456 (95,4 (182; 220 (939%§9§)6) (131'5-?88)
M 98,6) 227) o ’
A Nimenrix Po o
revak- 462 9(3’864A) (ii?; 21 99,5 % 1007 (836;
cjlgs(cl)l— 99,9 1725) 4 | (97,4;100) 1214)
Po 98,7 % 612 0
2 dozés | 456 (97,2; (540; 21 98’§ /0 13.08
R 99.5) 693) 8 1 (96,0;99,7) | (1052;1627)
Nimenrix Po o
revak- |, 1 9(35 84’ (iéz; 2| 995% 4992
c;g:(cl)l— 100) 1308) 1 (97,5; 100) (4086; 6100)
Po 99,6 % 958 o
2 dozés | 455 (98,4, (850; 20 109 0 31.88
MenC- R 99.9) 1079) 2 | (98,2;100) | (2646;3841)
C CRM Po o
vakeina | revak- | ., 9(2’3 o (1902501 21| 100% 5438
cjlg:((l:)l- 99.4) 1202) 6 | (98,3;100) (4412; 6702)
Po 100 % 1188 0
2 dozés | 457 (99,2; (1080; 22 109 /0 2§26
R 100) 1307) 6 | (98,4;,100) | (2219;3109)
MenC-TT Po
1 0
vakeina - ak- 450 }88 ;’ (1332' 21 100 % 5542
cjlgs((ls)l- 100) 2163) 9 | (98,3;100) (4765; 6446)
Po 99,1 % 1605 0
2 dozés | 455 | (97.8; (1383; 271 (95(;9 1/80) % 4253882)
& 99,8) 1862) = ’
\W4 Nimenrix Po o
revak- 462 9(3’5 84) ézg 21 100 % 5123
cjlgs(cl)l— 100) 3104) 8 (98,3; 100) (4504; 5826)
Po 98,2 % 483 o
2 dozés | 456 (96,6; (419; 241 (9276,'79g)2) (272.2290)
M 99,2) 558) T ’
Y Nimenrix Po o
revak- | 9(394 14’ (2;2; 21| 100% 2954
cinaci- 99 ’9 ’ ’ 7 (98,3; 100) | (2498; 3493)
o) 9) 986)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP (pagal protokola) duomenimis.

*rSBA analize atlikta Anglijos visuomenés sveikatos (angl., Public Health England [PHE]) laboratorijose
Jungtinéje Karalystéje
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose




(M Kraujo méginys paimtas 21-48 para po vakcinacijos

Tyrimo MenACWY-TT-087 metu kiudikiams viena pradiné doz¢ suleista 6 ménesiy amziaus, o po

jos —revakcinacijos dozé 15—18 ménesiy amziaus (drauge abu kartus leistos DTaP-IPV/Hib ir 10-
valenté pneumokokiné konjuguota vakcina) arba trys pradinés dozés 2-3jj, 4-3jj ir 6-3j] ménesiais, 0 po
juy — revakcinacijos dozé 15-18 ménesiais. Viena pradiné dozé, suleista 6 ménesiy amziaus, sukélé
dideliy »SBA titry pries keturiy grupiy meningokokus atsiradimg, matuojant pagal asmeny, kuriems
nustatyti >8 titrai pagal »SBA, kiekj procentais. Sis rezultatas santykinai panasus j nustatyta po
paskutinés trijy doziy pradinio imunizavimo dozés. Revakcinacijos dozé sukélé stipry atsaka
(santykinai panaSy abiejose dozavimo grupése) pries visy keturiy grupiy meningokokus. Rezultatai
pateikti lenteléje Nr. 3.

Lentelé Nr. 3. rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix dozés, suleistos kiidikiams 6 ménesiy
amZiaus, ir prie§ 15-18 ménesiy amzZiaus atlikta revakcinacija bei po jos (tyrimas MenACWY-

TT-087)
N rSBA* hSBA**
Mf{‘(‘)‘;‘g" Laiko-
grupli: tarpis | >8 TGV N >8 TGV
(95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
e a3 | 988% 1333 o | 983% 271
do(;és“) (95,6;99,9) | (1035; 1716) (90,9; 100) (206; 355)
Prie$
81,7 % 125 66.2 % ,
A revak- | 1311 947870y | 844:186) | V| (5477 | 208(13.5:32.2)
cinacija
Po
revak- | 39| 99,3 % 2762 - 100 % 1416 (1140;
cinaci- (96,1; 100) | (2310;3303) (95,7; 100) 1758)
e
jos
| (f:ios 63| 994% 592 6 100 % 523
o (96,6; 100) (482; 726) (94,6; 100) (382; 717)
Pries 65,6 % 274 96,2 % 151
revak- | 131 9 D 78 g )
C cvak (56,9;73,7) | (20.6: 36,6) (89,2; 99.2) (109; 210)
cinacija
Po
revak- | 10| 993 % 2525 o 100 % 13360
cinaci- (96,1;100) | (2102;3033) (96,15 100) | (10953; 16296)
jos
| Po o3| 939% 1256 b | 872% 137
d(‘)‘;Sé‘S‘fﬁ (89; 97) (917; 1720) (74,3; 95,2) (78,4; 238)
Pries 77.9 % 63.3 100 % 429
revak- | 131 ) ’ 53 i ]
w cinacifa (69,8;84,6) | (45,6:87.,9) (93,3; 100) (328; 559)
Po
revak- | 50| 100% 3145 59 100 % 9016
cinaci- (97,4;100) | (2637; 3750) (93,9; 100) | (7045; 11537)
e
jos
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N rSBA* hSBA**
M;’(‘(‘)‘l?g" Laiko-
grup‘*é tarpis | >8 TGV N >8 TGV
(95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
Po 98,8 % 1470 92,3 % 195
I-osios | 1631 95 6. 999y | (1187;1821) | °2 | (81.5:97.9) (118; 323)
dOZéS(l) ) s s s~y ) s
Pries 88,5 % 106 98,4 % 389
revak- 131 61
Y cvax (81,8;93,4) |  (76,4; 148,1) (91,2; 100) (292; 518)
cinacija
Po
revak- | 30| 100% 2749 6 100 % 5978
cinaci- (97,4;100) | (2301; 3283) (94,8;100) | (4747;7528)
josM

Imunogeniskumo analiz¢é atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP duomenimis.

*rSBA analizé atlikta PHE (angl., Public Health England ) laboratorijose Jungtinéje Karalystéje
**hSBA analizé atlikta ,,Neomed* Kanadoje

(M Kraujo méginys paimtas 1 ménesj po vakcinacijos

Tyrimo MenACWY-TT-087 antriné vertinamoji baigtis buvo ir ASBA titry matavimas. Abiejose
dozavimo grupése stebétas panaSus atsakas j A ir C grupes, taciau viena pradiné dozé 6 ménesiy
amziaus kiidikiams buvo susijusi su mazesniais ASBA titrais prie§ W-135 ir Y grupes, lyginant pagal
asmeny, kuriems nustatyti >8 ASBA titrai , kiekj procentais [atitinkamai 87,2 % (95 % PI: 74,3; 95,2) ir
92,3 % (95 % PI: 81,5; 97,9)] palyginti su trimis pradinémis dozémis 2-3jj, 4-ajj ir 6-3j] ménesiais
[atitinkamai 100 % (95 % PI: 96,6; 100) ir 100 % (95 % PI: 97,1; 100)] (zr. 4.4 skyriy). Po
revakcinacijos dozés hSBA titrai prie§ visas keturias meningokoky grupes buvo santykinai panasis
abiejose dozavimo grupése. Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 3.

ImunogeniSkumas 12-23 ménesiy vaikams

Klinikiniy MenACWY-TT-039 ir MenACWY-TT-040 tyrimy metu vienkartiné Nimenrix dozé sukélé
SBA titry | keturias meningokoky grupes atsiradima, o titrai | C grupe pagal »SBA asmenims, kuriems
nustatyti > 8 »SBA titrai, buvo santykinai panasis j nustatytus suleidus licencijuota MenC-CRM
vakcing. Tyrimo MenACWY-TT-039 antriné vertinamoji baigtis buvo ir 4SBA titry matavimas.
Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 4.
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Lentelé Nr. 4. SBA* titrai po vienos Nimenrix (arba MenC-CRM) dozés 12-23 ménesiy
pradedantiems vaiksc¢ioti vaikams (tyrimai MenACWY-TT-039/040)

Tyrimas MenACWY- Tyrimas MenACWY-
TT-0390 TT-040?®
Meningo- Vakeiny rSBA* hSBA* rSBA*

koku grupé grupe >8 TGV >8 TGV >8 TGV
n 95% (95% n 95% [ (95% | n (95% (95%

PI) PI) PI) PI) PI) PI)

99,7% 2205 772% | 19,0 98,4% 3170
A Nimenrix 354 (98,4, (2008; 338 | (72.4; | (16,4; | 183 (95,3; (2577,
100) 2422) 81,6) 22,1) 99,7) 3899)

99,7% 478 98,5 % 196 97,3% 829

Nimenrix 354 (98,4; (437, 341 | (96,6; | (175; | 183 | (93,7; (672;
c 100) 522) 99,5) 219) 99,1) 1021)

97.5% 212 81,9% | 40,3 98,2% 691

Mi‘;ﬁ;i(fll:M 121 (92,9; (170, 116 | (73,7; | (29.,5; | 114 (93,8; (521,

99,5) 265) 88,4) 55,1) 99,8) 918)

100% 2682 87,5% | 48,9 98,4% 4022
W-135 Nimenrix 354 (99,0, (2453; 336 | (83.,5; | (41,2; | 186 (95,4, (3269;
100) 2932) 90,8) 58,0) 99,7) 4949)

100% 2729 79,3% | 30,9 97,3% 3168
Y Nimenrix 354 (99,0, (2473, 329 | (74,5; | (25,8; | 185 (93,8; (2522;
100) 3013 83,6) 37,1) 99,1) 3979)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis.

(M Kraujo méginys paimtas 42-56 paromis po vakcinacijos.
@ Kraujo méginys paimtas 30-42 paromis po vakcinacijos.
*SBA analizés atliktos GSK laboratorijose.

lgalaikis imunogeniskumas pradedantiems vaikscioti vaikams

MenACWY-TT-104 tyrimo metu buvo vertinamas Nimenrix imunogeni§kumas 12—14 ménesiy
pradedantiems vaikscioti vaikams, praé¢jus 1 ménesiui po imunizacijos, ir antikiiny atsako islikimas iki
5 mety po 1 arba 2 doziy (suleisty su 2 ménesiy pertrauka). Praéjus vienam ménesiui po vienos arba
dviejy Nimenrix doziy, susidaré rSBA titrai pries visy keturiy grupiy meningokokus, kurie buvo
panasis pagal procenting tiriamyjy dalj, pasiekusig > 8 »SBA titra, ir TGV. Kaip antriné vertinamoji
baigtis buvo nustatyti ASBA titrai. Pra¢jus vienam ménesiui po vienos arba dviejy Nimenrix doziy,
hSBA titrai pries W-135 ir Y grupes pagal procenting tiriamyjy dalj, pasiekusig > 8 ASBA titrg, buvo
santykinai didesni po dviejy doziy, palyginti su titrais po vienos dozés (zr. 4.4 skyriy). Po dviejy
Nimenrix doziy nustatyti panasiis £SBA titrai prie§ A ir C grupes pagal procenting tiriamyjy dalj,
pasiekusia hSBA >8 titra, palyginti su titrais po vienos dozés. Praéjus 5 metams, vertinant pagal
procenting tiriamyjy dalj, kuriai i§liko > 8 ASBA titras prie§ visas grupes, nustatytas tik nedidelis
iSlikusiy antiktiny titry skirtumas tarp vieng arba dvi dozes gavusiy tiriamyjy. Pra¢jus 5 metams,
nustatytas islikes antikliny titras pries C, W-135 ir Y grupes. Procentiné tiriamyjy dalis, kuriai po
vienos ir dviejy doziy iSliko > 8 ASBA titras prie$ C grupe, buvo atitinkamai 60,7 % ir 67,8 %, pries§
W-135 grupe — 58,9 % ir 63,6 % bei prie§ Y grupg — 61,5% ir 54,2 %. Vertinant titrus prie§ A grupe,
procenting tiriamyjy dalis, kuriai po vienos ir dviejy doziy i$liko > 8 ASBA titras, buvo atitinkamai
27,9 % ir 17,9 %. Rezultatai pateikti 5-oje lenteléje.
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Lentelé Nr. 5. rSBA ir hSBA titrai, nustatyti po vienos arba dviejy Nimenrix doziy, kai pirmoji

dozé suleista 12-14 ménesiy pradedantiems vaiksc¢ioti vaikams, ir antikiiny
iSlikimas iki 5 mety (tyrimas MenACWY-TT-104)

Meningokoky Nimenrix Laiko- rSBA* hSBA**

grupé doziy grupé tarpis® N >8 TGV >8 TGV
95 % 95 % N O5% | 5%

PI) PI) PI) PI)

A 1 dozé Po 1 dozés | 180 97,8% 1437 95,9 % 118
(94,4 (1118; 74 (88,6; (86,8;

99,4 1847) 99,2) 161)

1 metai 63,5% 62,7 35,1% 6,1

167 (55.7; (42,6; 70 (25,9; 4,1;

70,8) 92,2) 49,5) 8,9)

3 metai 46,9% 29,7 36,4% 5,8

147 (38,7; (19,8; 55 (23,8; (3.8;

55,3) 44,5) 50,4) 8,9)

5 metai 58,6% 46,8 27,9% 4.4

133 (49,8; (30,7; 61 17,1; 3,1;

67,1) 71,5) 40,8) 6,2)

2 dozés Po 1 dozes | 158 96,8% 1275 97,0 % 133
(92,8; (970; 66 (89,5; (98,1;

99,0) 1675) 99,6) 180)

Po 2 dozés | 150 98,0% 1176 97,0 % 170

(94,3; (922; 66 (89,5; (126;

99,6) 1501) 99,6) 230)

1 metai 70,6% 76,6 35,5% 6,4

143 (62,4 (50,7; 62 (23,7; (4,2;

77,9) 115,7) 48,7) 10,0)

3 metai 54,5% 28,5 36,0% 54

121 (45,2; (18,7; 50 (22,9; 3.6;

63,6) 43,6) 50,8) 8,0)

5 metai 65,8% 69,9 17,9% 3,1

117 (56,5; (44,7; 56 (8,9; (2,4;

74,3) 109,3) 30,4) 4,0)

C 1 dozé Po 1 dozés | 179 95,0% 452 98,7 % 152
(90,7; (346; 78 (93,1; (105;

97,7) 592) 100) 220)

1 metai 49,1% 16,2 81,7% 35,2

167 41,3; (12,4; 71 (70,7; (22,5;

56,9) 21,1) 89,9) 55,2)

3 metai 35,4% 9,8 65,6% 23,6

147 (27,7, (7,6; 61 (52,3; (13,9;

43,7) 12,7) 77,3) 40,2)

5 metai 20,5% 6.6 60,7% 18,1

132 (13,9; 5 3,’ 8.2) 61 (47,3; (10,9;

28,3) 7 72,9) 30,0)

2 dozés Po 1 dozés | 157 95,5% 369 95,7 % 161
(91,05 (281; 70 (88,0; (110;

98,2) 485) 99,1) 236)

Po 2 dozés | 150 98,7% 639 100 % 1753
(95,3; (522; 69 (94,8; | (1278;

99,8) 783) 100) 2404)

1 metai 55,2% 21,2 93,7% 73,4

143 (46,7; (15,6; 63 (84,5; (47,5;
63,6) 28.,9) 98,2) 113,4)

3 metai 33,9% 11,5 67,9% 27,0

121 (25,5; (8,4; 56 (54,0; (15,6;

43,0) 15,8) 79,7) 46,8)

5 metai 28,4% 8,5 67,8% 29,4

116 (20,5; (6,4; 59 (54,4; (16,3;

37,6) 11,2) 79,4) 52,9)
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Meningokokuy Nimenrix Laiko- rSBA* hSBA**
grupé doziy grupé tarpis® N >8 TGV >8 TGV
95 % 95 % N O5% | 95%
PI) PI) PI) PI)
W-135 1 dozé Po 1 dozés | 180 95,0% 2120 62,5 % 27,5
(90,8; (1601; 72 (50,3; (16,1;
97,7) 2808) 73,6) 46,8)
1 metai 65,3% 57,2 95,8% | 209,0
167 (57,5; (39,9; 72 (88,3; | (149,9;
72,5) 82,0) 99,1) 291,4)
3 metai 59,2% 42,5 71,6% 30,5
147 (50,8; (29,2; 67 (59,3; (18,7;
67,2) 61,8) 82,0) 49,6)
5 metai 44,4% 25,0 58,9% 20,8
133 (35,8; (16,7; 56 (45,0; (11,6;
53,2) 37,6) 71,9) 37,1)
2 dozés Po 1 dozés | 158 94,9% 2030 68,9 % 26,2
(90,3; (1511; 61 (585,7; (16,0;
97,8) 2728) 80,1) 43,0)
Po 2 dozés | 150 100% 3533 97,1 % 757
(97,6; (2914; 70 (90,1; (550;
100) 4283) 99,7) 1041)
1 metai 77,6% 123 98,5% | 232,6
143 (69,9; (82,7; 65 9L,7; | (168,3;
84,2) 183) 100,0) | 321,4)
3 metai 72,7% 92,9 87,0% 55,5
121 (63,9; (59,9; 54 (75,1; (35,3;
80,4) 144) 94,6) 87,1)
5 metai 50,4% 37,1 63,6% 19,5
117 (41,05 (23,3; 44 (47,8; (10,7;
59,8) 59,0) 77,6) 35,2)
Y 1 dozé Po 1 dozés | 180 92,8% 952 67,6 % 41,2
(88,05 (705; 71 (55,5; (23,7;
96,1) 1285) 78,2) 71,5)
1 metai 73,1% 76,8 91,9% 144
167 (65,7; (54,2; 62 (82,2; (97,2;
79,6) 109,0) 97,3) 214,5)
3 metai 61,9% 58,0 53,1% 17,3
147 (53,5; (39,1; 64 (40,2; (10,1;
69,8) 86,0) 65,7) 29,6)
5 metai 47,4% 36,5 61,5% 243
133 (38,7; (23,6; 65 (48,6; (14,3;
56,2) 56,2) 73,3) 41,1)
2 dozé Po 1 dozés | 157 93,6% 933 64,3 % 31,9
(88,6; (692; 56 (50,4; (17,6;
96,9) 1258) 76,6) 57,9)
Po 2 dozés | 150 99,3% 1134 95,3 % 513
(96,3; (944; 64 (86,9; (339;
100) 1 360) 99,0) 775)
1 metai 79,7% 112,3 87,9% 1439
143 (72,2; (77,5; 58 (76,7; (88,5;
86,0) 162,8) 95,0) 233,8)
3 metai 68,6% 75,1 61,5% 24,1
121 (59,5; (48,7; 52 (47,0; (13,3;
76,7) 115,9) 74,7) 43,8)
5 metai 58,1% 55,8 54,2% 16,8
117 (48,6; (35,7; 48 (39,2; 9,0;
67,2) 87,5) 68,6) 31,3)

Imunogeniskumo analizé atlikta remiantis kohortos PP duomenimis.
(M Kraujo méginys paimtas nuo 21 iki 48 paros po vakcinacijos.
*rSBA analize atlikta PHE laboratorijose.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.
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rSBA ir hSBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj vaikams, kuriy pirminis skiepijimas biinant 12—

23 ménesiy amziaus atliktas viena Nimenrix arba MenC-CRM doze tyrimo MenACWY-TT-027 metu.
SBA titry islikimas vertintas dviem testiniais tyrimais: MenACWY-TT-032 (iki 5 mety) ir
MenACWY-TT-100 (iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-100 taip pat vertintas atsakas j vieng
Nimenrix revakcinacijos dozg, skirta pra¢jus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba MenC-

CRM. Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 6 (zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 6. rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix (arba MenC-CRM) dozés pradedantiems

vaik$cCioti 12-23 ménesiy amZiaus vaikams, titry iSlikimas iki 10 mety ir po

revakcinacijos, atliktos praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai
MenACWY-TT-027/032/100)

Mening Vakein Laiko- rSBA * hSBA **
okoky - é“ tarpis | >8 TGV N >8 TGV
grupé grup (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
L-asis | 5, 100 % 3707 17 91,2 % 59,0
ménuo'!) (98,4; 100) | (3327;4129) (86,7;94.6) | (49.3;70.6)
deici |, 64,4% 35,1 14 52,3% 8,8
metai® (48,8;78,1) | (19.4;63,4) (36,7;67,5) | (5.4;14,2)
Sdcji | 4o 73,5% 374 45 35,6% 5.2
me.ta.i.(;)) (58,9;85,1) | (22,1:63,2) (21,9:512) | (3.4:7.8)
A Nimenrix 10_1?1.
?1:1:; 6 66,1 % 28,9 5 25.4 % 42
resakci_ (53,0;77,7) | (16,4;51,0) (15,0;38.4) | (3,0;5,9)
nacija)
Vgl’(‘éif;_ 6 98,4 % 5122 6 100 % 1534
ciios) (91.3;100) | (3726;7043) (94,2; 100) | (1112;2117)
Lasis | o0 100 % 879 1 99,1 % 190
ménuo'!) (98,3; 100) (779; 991) (96,8;99,9) | (165;219)
deici |, 97,8% 110 45 97,8% 370
metai® (88,2;99,9) | (62,7;192) (88,2;99,9) | (214; 640)
Sdcji | 4o 77,6% 48,9 48 91,7% 216
metai® (63,4;88,2) | (28.5;84,0) (80,0;97,7) | (124;379)
e
Nimenrix 10 1(?1.
?“;’IZ‘; 0 82,3 % 128 60 91,7 % 349
resakci_ (70,5;90,8) | (71,1;231) (81,6;97,2) | (197;619)
nacija)
ke | 62 | 100% 7164 59 | 100% (23890
. ciios) (94,2;100) | (5478;9368) (93,9; 100) 48274)
1-asis 68 98,5 % 415 68 72,1 % 21,2
ménuo() (92,1; 100) (297; 580) (59,9;82,3) | (13.9;32.3)
4ieji 10 80,0% 137 0 70,0% 91,9
metai® (44,4,97,5) | (22.6:832) (34,8;93.3) | (9.8;859)
5-icji " 63,6% 26,5 " 90,9% 109
MenC. | metai® (30,8;89,1) | (6,5;107) (58,7;99.,8) | (21,2;557)
CRM 10“‘?‘.@)
vakcina ?“;’1:; 6 87,5 % 86,7 s 93,3 % 117
resakci_ (61,7;98.4) | (29,0;259) (68,1;99,8) | (40,0; 344)
nacija)
vokoma. | 16 | _100% 593 | g | 100% | oped
ciios) (79,4, 100) | (3631;9242) (78,2; 100) 90086)
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Mening [ . . Laiko- rSBA * hSBA **
okoky u éq tarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupé grup (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
Lasis [ o, 100% 5395 177 79,7 % 38,8
ménuo!! (98,4;100) | (4870;5976) (73,0, 85,3) | (29.7;50.6)
dicji | 4 60,0% 50,8 45 84,4% 76,9
metai® (443:743) | (24,0; 108) (70,5:93,5) | (44,0; 134)
Sl | o 34,7% 18,2 46 82,6% 59,7
metai® (21,7:49,6) | (9,3;353) (68,6:92,2) | (35,1;101)
e
W-135 | Nimenrix | ° e
?‘fl:; 0 30,6 % 15,8 5 442 % 7,7
resakci_ (19,6;43,7) | (9,1;27,6) (30,5;58,7) | (4,9;12,2)
nacija)
po re- 25911 11925
(po. 100 % . 100 % :
vakcina- | 62 (94.2: 100) (19120; 62 (94.2: 100) (8716;
cijos)®H ~ 35115) - 16316)
L-asis | 5, 100 % 2824 201 66,7 % 24,4
ménuo'!) (98,4; 100) | (2529;3153) (59,7;73,1) | (18,6;32,1)
deici |, 62,2% 44,9 4 87,8% 74,6
metai® (46,5:762) | (22,6;89.3) (73,8:95,9) | (44,5;125)
Sl | o 42,9% 20,6 45 80,0% 70,6
metai® (28,8:57,8) | (10,9;39.2) (65,4:904) | (38,7;129)
e
Y Nimenrix 10 1? l.
2“:‘1:; 0 45,2 % 27,4 s 42,9 % 9,1
resakci_ (32,5:58,3) | (14,7;51,0) (29,7:56,8) | (5,5;15,1)
nacija)
vhoma. | 62 | 984t | Ba | g | 10w | Gl
cijos)C4 (91,3;100) 11150) (94,15 100) 15291)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis prag¢jus 1 ménesiui ir 5 metams po
vakcinacijos ir revakcinacijos PP kohortos. Tiriamieji, kuriems nustatytas suboptimalus atsakas j C grupés
meningokokus (apibiidintas kaip SBA titras, esantis Zemiau i§ anksto nustatyto tyrimo slenkstiniy verciy), tur¢jo
gauti papildoma MenC vakcinos dozeg pries 6-uosius metus. Sie tiriamieji nejtraukti j 4-aisiais ir 5-aisiais metais
atliktg analizg, bet jtraukti j 10-aisiais metais atliktg analize.

(1) Tyrimas MenACWY-TT-027.

(2) Tyrimas MenACWY-TT-032.

(3) Tyrimas MenACWY-TT-100.

(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.
*rSBA analize atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose Jungtinéje Karalystéje tiriant vélesniy laikotarpiy méginius.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose ir ,,Neomed* Kanadoje MenACWY-TT-100 tyrimo laikotarpiu.

Revakcinacijos atsako patvarumas

Tyrime MenACWY-TT-102 vertintas SBA titry iSlikimas iki 6 mety po revakcinacijos Nimenrix arba
MenC-CRM 97 doze, suleista tyrimo MenACWY-TT-048 vaikams, kurie buvo skiepyti ta pacia
vakcina 12 - 23 ménesiy amziaus tyrime MenACWY-TT-039. Viena revakcinacijos dozé skirta po
pirminio skiepijimo pra¢jus 4 metams. Rezultatai pateikti 7 lenteléje (Zr. 4.4 skyriy)
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Lentelé Nr. 7. rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix (arba MenC-CRM) dozés pradedantiems

vaik$cioti 12-23 ménesiy amzZiaus vaikams, titry iSlikimas 4-aisiais metais ir atsakas
po revakcinacijos, atliktos praéjus 4 metams po pirminio skiepijimo, bei jo islikimas
iki 6 mety po revakcinacijos (tyrimai MenACWY-TT-039/048/102)

Meningo Vakein rSBA* hSBA**
koky u él! Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | °o'"P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
. 99.7% 2205 77.2% 19.0
- (1)
I-asis ménuo 334 1 98.4:100) | (2008:2422) |33¥| (72.4:81.6) (16.4;22.1)
4-ieji metai® 28.9%
)1 metar 74.5% 112 : 4.8
(Prles-Nlm.e?nrlx 212 (68.1: 80.2) (80.3: 156) 187| (22.5;35.9) (3.9; 5.9)
revakcinacija)
(Po- 14 100% 7173 oo|  99-5% 1343
A Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3; 100) | (6389; 8054) (97.3; 100) (1119; 1612)
feirrizciilriiijos 137 | BO8% 229 135 33% 13.2
@ (83.4;94.3) |  (163;322) (44.6; 62.0) (9.6; 18.3)
feizzelzzilriiijos 134 | 925 297 130  O83% 14.4
P (86.7;96.4) | (214;413) (49.5; 67.0) (10.5; 19.7)
. 99.7% 478 98.5% 196
- (1)
-asis ménuo 3341 084:1000 | @37:522) |2 (96.6:99.5) (175; 219)
0
e (33.3;46.8) | (9.6;15.2) (66.3; 79.0) (23.0; 42.2)
revakcinacija)
(Po- )15 100% 4512 S00|  100% 15831
Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3;100) | (3936;5172) (98.3; 100) (13626; 18394)
fervlfktg;niiijos 137 | 8303% 66.0 136  29-3% 337
P (72.6;86.6) | (48.1;90.5) (96.0; 100) (261; 435)
fervﬁz‘;g;ijos 3a | 716% 39.6 30| 977% 259
P (63.2;79.1) | (28.6; 54.6) (93.4; 99.5) (195; 345)
C . 97.5% 212 81.9% 403
- (1)
I-asis ménuo 211 920,995 | (170,265) | 10| (73.7,88.4) (29.5; 55.1)
4-ieji metai®
(Prie$-MenC- " 37.2% 14.3 3| 484% 11.9
CRMy7 (23.0;53.3) | (7.7;26.5) (30.2; 66.9) (5.1;27.6)
revakcinacija)
“g{‘l\(; (Po- 5 100% 3718 3 100% 8646
vaceine |Tevakeinacijos)®V (91.8; 100) | (2596; 5326) (89.4;100) | (5887;12699)
fervlfktg;niiijos 23 | T83% 47.3 23| 100% 241
doras® (56.3;92.5) | (19.0; 118) (85.2; 100) (139; 420)
ferv‘;el:i‘;ni‘;ijos by | 652% 33.0 | 957% 169
P (42.7;83.6) | (14.7;74.2) (78.1; 99.9) (94.1; 305)
. 100% 2682 87.5% 48.9
- (1)
I-asis menuo 334 1 99.0:100) | (2453:2932) |30 (83.5:90.8) (41.2; 58.0)
——
?Plreiiléfﬁtrﬂuenrix 213 | A88% 30.2 158 . 81.6% 48.3
. mme (41.9;557) | (21.9;41.5) (74.7; 87.3) (36.5; 63.9)
revakcinacija)
(Po- )13 100% 10950 lon|  100% 14411
W-135 | Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3; 100) | (9531; 12579) (98.1;100) | (12972;16010)
ferxf;ektzilriiijos 137 | B8:3% 184 136  100% 327
@ (81.7;93.2) |  (130;261) (97.3; 100) (276; 388)
fervnael:zniiijos 134 | 358% 172 133 08:3% 314
A (78.7;91.2) | (118;251) (94.7; 99.8) (255; 388)
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Meningo Vakein rSBA* hSBA**
koky u él! Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | °o'"P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
. 100% 2729 79.3% 30.9
- (1)
-asis ménuo 3341 99.0:100) | (2473:3013) |3 (74.5:83.6) (25.8;37.1)
——
?Plr?eléfl;?itr;lmenrix 213 | | 82% 37.3 123|  639% 302
,me (51.3;64.9) | (27.6;50.4) (56.8; 74.2) (20.2; 45.0)
revakcinacija)
(Po- )13 100% 4585 73| 100% 6776
Y | Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3; 100) | (4129;5093) (97.9;100) |  (5961; 7701)
ferv'fﬁ?iri‘;-os 137 | 22 T% 265 137|  J78% 399
e @ ! (87.0;96.4) |  (191; 368) (93.7; 99.5) (321; 495)
feifﬁ?ifa‘li-os 134 | 240% 260 131 7T 316
@ ! (88.6;97.4) |  (189; 359) (93.5; 99.5) (253; 394)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta remiantis kohortos PP duomenimis kiekvienam laikotarpiui.
(1) Tyrimas MenACWY-TT-039
(2) Tyrimas MenACWY-TT-048
(3) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 4-taisiais metais.
(4) Tyrimas MenACWY-TT-102
*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose Jungtin¢je Karalystéje tiriant vélesniy laikotarpiy méginius.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose ir ,,Neomed* Kanadoje MenACWY-TT-102 tyrimo laikotarpiu.

Imunogeni$kumas 2-10 mety vaikams

Tyrimo MenACWY-TT-081 duomenimis, atsizvelgiant j reakcija i C grupés sukéléjus, vienos
Nimenrix dozés poveikis buvo neblogesnis uz kitos regsitruotos MenC-CRM vakcinos [atitinkamai
94,8 % (95 % PI: 91,4; 97,1) ir 95,7 % (95 % PI: 89,2; 98,8)]. TGV buvo mazesnis Nimenrix grup¢je
[2 795 (95 % PI: 2 393; 3 263)), palyginti su MenC-CRM vakcina (5 292 (95 % PI: 3 815; 7 340)].

Tyrimo MenACWY-TT-038 duomenimis, atsizvelgiant j reakcija j keturias meningokoky grupes,
vienos Nimenrix dozés poveikis buvo neblogesnis uz registruotos ACWY-PS vakcinos, kaip parodyta
lenteléje Nr. 8.

Lentelé Nr. 8. nSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 2-10 mety vaikams
(tyrimas MenACWY-TT-038)

Mening Nimenrix) ACWY-PS vakcina)
okoku n AV TGV n AV TGV
grupé (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
89,1% 6343 64,6% 2283
A9 g63.91.5) (5998: 6708) 19271 (57.4.71 3 (2023: 2577)
96,1% 4813 89,7% 1317
C 1911 (944974 (4342; 5335) 241 (85.1.933) (1043; 1663)
97,4% 11543 82,6% 2158
W-I35 16911 0509.08.4) | (10873:12255) | 230 | (77.2:872) (1815; 2565)
92,7% 10825 68,8% 2613
Y 720 905045 | (10233:11452) | 220 | (62,5 746) (2237, 3052)

Imunogeniskumo analizé atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis.

(M Kraujo méginiai paimti 1 ménesj po vakcinacijos.
AV — atsakas | vakcing, apibiidinamas dalimi tiriamyjy, kuriy:
e rSBA titrai 232, kai serologiniy tyrimy duomenys i$ pradziy buvo neigiami (t. y. #SBA titras prie§ vakcinacija

buvo <8);
e rSBA titrai po vakcinacijos, palyginti su buvusiais prie§ vakcinacija, padidéjo maziausiai 4 kartus, kai

tiriamyjy serologiniy tyrimy duomenys i§ pradziy buvo teigiami (t. y. »SBA titras prie§ vakcinacija buvo >8).
*rSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.
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Ivertintas SBA titry iSlikimas vaikams, kuriy pirminis skiepijimas atliktas tyrimo MenACWY-TT-081
metu; tai parodyta lentel¢je Nr. 9 (zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 9. rSBA ir hSBA titrai iki 44 ménesiy po Nimenrix (arba MenC-CMR) vaikams,
kurie vakcinacijos metu buvo 2-10 mety amzZiaus (tyrimas MenACWY-TT-088)

Laiko- SBA * hSBA
ok ereet| orunes | (mine | N = TGV | 28 TGV
i (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
86.5% 196 25.6% 16
A Nimenrix 32 1193 0009100 | 44,267) | 0 | (169:358) | (3.3:63)
| 1s0 | _85.7% 307 % 25.8% 48
(79,9:90.4) | (224; 423) (17,1:362) | (34:6,7)
64.6% 348 95.6% 75.9
Nimenrix 320 11921 57 4713) | (26.0:464) | 20 | (89.0:988) | (53.4:108)
| 1so | 37.0% 145 o 76.8% 36.4
c (30,1:443) | (10,9: 19.2) (66.2:854) | (23.1:57.2)
n | e 76.8% 86.5 - 90.9% 82.2
MenC-CRM (65.1:86.1) | (47.3:158) (75.7:98.1) | (34.6; 196)
vakcina 44 66 45,5% 31,0 3 64,5% 38,8
(33.1:582) | (16,6: 58,0) (454:80.8) | (133:113)
| 10|  772% 214 y 84.0% 69.9
wo3s | Nimenrix (70,6 82.9) |  (149; 307) (75.5:91,7) | (48.2;101)
| 1s0 |  683% 103 - 80.5% 643
(61,1:748) | (72.5; 148) (70.6-882) | (42,7:96.8)
81.3% 227 81.3% 792
N Nimenrix 32 11931 95 17866) | (165,314) | 01 | (718:887) | (52,5, 119)
| 1m0 | 624% 78.9 e 82.9% 127
(55,1:694) | (54,6, 114) (72,5:90,6) | (78,0;206)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis i§likimo PP kohortoje per kiekvieng laikotarpj duomenimis.
*rSBA analize atlikta PHE (angl., Public Health England ) laboratorijose Jungtingje Karalystéje.

**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.

Ivertintas 4SBA titry iSlikimas pra¢jus 1 metams po vakcinacijos 6-10 mety amziaus vaikams, kuriy
pirminis skiepijimas atliktas tyrimo MenACWY-TT-027 metu (lentel¢ Nr. 10) (zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 10. hSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 6—10 mety amZiaus
vaikams ir titry iSlikimas 1 metus po vakcinacijos (tyrimai MenACWY-TT-

027/028)
Mening Vakeiny Praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos ISlikimas 1 metus
okokuy grupé (tyrimas MenACWY-TT-027) tyrimas MenACWY-TT-028)
grupé N =8 TGV N =8 TGV
95% PI) (95% PI) 95% PI) (95% PI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3, 76,2) (9,8; 24,9) 2,7; 44
ACWY-PS 35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
vakcina (12,5; 43.,3) (2,6;6,5) (0,7, 19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1% 156 105 95,2% 129
C (81,3;94.4) (99,3; 244) (89,2; 98.4) (95,4;176)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 3 32,3% 1,7
vakcina (24,0, 56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) (3,5, 17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133 103 100% 257
W-135 (89,0; 98,4) (99,9; 178) (96,5; 100) (218; 302)
ACWY-PS 35 34,3% 5,8 3 12,9% 3.4
vakeina x (19,1; 52,2) (3,3;9.9 (3,6; 29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 39 83,1% 95,1 106 99,1% 265
% (73,7;90,2) (62,4; 145) (94,9; 100) (213; 330)
ACWY-PS 32 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
vakcina (26,4; 62,3) (5,6; 27,7) (18,6; 51,0) (4,3;19,9)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP dél i§likimo 1-aisiai metais duomenimis.
Nuo 2 iki <6 mety amziaus (skiepijimo metu) vaiky ASBA analizé neatlikta.
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*hSBA analiz¢é atlikta GSK laboratorijose.

SBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj vaikams, kuriy pirminis skiepijimas binant 2—10 mety amziaus
atliktas viena Nimenrix arba ACWY-PS doze tyrimo MenACWY-TT-027 metu. SBA titry i§likimas
vertintas dviem testiniais tyrimais: MenACWY-ACWY-TT-032 (iki 5 mety) ir MenACWY-TT-100
(iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-100 taip pat vertintas atsakas j vieng Nimenrix revakcinacijos
doze, skirtg praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba ACWY-PS. Rezultatai pateikti
lenteléje Nr. 11 (Zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 11. »rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 2-10 mety
amZiaus vaikams, titry iSlikimas iki 10 mety ir po revakcinacijos, atliktos praéjus
10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai MenACWY-TT-027/032/100)

Meningo Vakeinos rSBA* hSBA**
-koky UDé Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | S'UP (95 % PI) (95 % PI) (95%PI) | (95 % PI)
L-asis menug® | 205|100 % 7301 116 81,1 % 57,0
(98,4;100) | (6586;8093) | O | (72,5:87,9) | (40,3;80,6)
N 90,8 % 141
- (2 ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (83,3: 95,7) (98,2; 203) dn'
N 79,6 % 107 41,1 % 6,5
. . _ 3) > > >
N‘“;e““ 6-icji metai B 703870 | 660,174) | 2% | 30,8:52,0) | (48 8.8)
——
ngcijq) (79,5;95,1) | (57.1; 163) (22,3;47,0) | (3,3;6,2)
(po re-vakcina- 74 95,9 % 4626 73 100 % 1213
A cijos)®? (88,6;99,2) | (3041; 7039) (95,1;100) | (994; 1481)
1-asis ménuo® | 75 100% 2033 350 25,7 % 4.1
(95,2, 100) | (1667; 2480) (12,5:43,3) | (2.6,6.5)
N 15,4 % 4,7
- (2) ’ ’ (6) _ _
5-ieji metai 13 (1,9: 45.4) (3,7 6,0) dn
ACWY-| ... 12,5 % 5.8 33,3 % 5.9
_ 3) > s s s
ps | 5-icimetai 241 27.324) (3,5:9.,6) 2V (146:57,0) | (3,0: 11,7)
. ——
VR | ik rovakei. | 17| 235% 80 17 | 294% 6.2
nfcijq) (6,8; 49,9) (3,3; 19,3) (10,3;56,0) | (2,4; 15,7)
(po re-vakcina- 17 100 % 6414 17 100 % 211
cijos)®¥ (80,5; 100) | (3879; 10608) (80,5, 100) |  (131;340)
Lasis memuo | 225|  100% 2435 1076 89,7 % 155
(98,4;100) | (2106;2816) | O | (82,3;94,8) | (101;237)
N 90,8 % 79,7
- (2) 4 ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (83,3: 95,7) (56,0: 113) dn
L 82,7 % 193 93,8 % 427
. . _ 3) > >
N‘“;e““ 6-icji metai B 73,7.806) | (21, 308) o7 | 87,0:97.,7) | (61; 700)
——
ngcijq) (75,0;92,3) | (106; 310) (83,0;96,9) |  (129; 380)
(po re-vakcina- 74 100 % 4020 7 100 % 15544
cijos®¥ (95,1;100) | (3319; 4869) (94,9, 100) | (11735;20588)
C . 100 % 750 39,5 % 13,1
- 5 (1) (5) 5 s
Lrasismenuo™ | 741 g5 1. 100) | (555:1014) | 2% | (24.0:56.6) | (5.4:32.0)
N 100 % 128
- (2) (6) _ _
5-ieji metai 13 (75.3: 100) (56.4: 291) dn
N 79,2 % 98,7 100 % 235
_ _ 3) ) s
ACI}:Y 6-icji metai 241 (578:92.9) | @22:231) | 2* | (85.8:100) | (122 451)
s
vakeina I(OrlieeJé‘ e || 765% 96,2 | 1000% 99,1
nscijq) v (50,1;93,2) | (28.,9; 320) (80,5; 100) | (35,8;274)
(po re-vakcina- 17 100 % 15101 17 94,1 % (‘1‘3??‘2‘
cijos® (80,5; 100) | (7099; 32122) (71,3; 99,9) 198440)
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Meningo Vakeinos rSBA* hSBA**
-koky UDé Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | S'UP (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) | (95 % PI)
L-asis ménug® | 205|100 % 11777 1076 95,3 % 134
(98,4; 100) | (10666; 13004) | ) | (89,4;98,5) | (101; 178)
. 78,6 % 209
- (2) ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (69,1: 86,2) (128; 340) dn
. 73,5 % 265 81,5 % 62,5
0 0 _ 3) > s >
Nimenri | Gepmetal™ | 98 | (63,6:81.9) | (155:454) | *% | (72.0:889) | (42.0:93.1)
s
n:cijq) (57,1;79,2) | (109; 392) (47,4;73,5) | (10,5;29,2)
(po re-vakcina- 100 % 27944 100 % 6965
P 74 74
Wo135 cijos)®? (95,1; 100) | (22214; 35153) (95,15 100) | (5274;9198)
1-asis ménuo” | 75 100% 2186 350 34,3 % >-8
(95,2;100) | (1723;2774) (19,1;52,2) | (3,3;9.9)
. 0% 4,0
_ (2) ’ (6) _ _
5-ieji metai 13 (0,0; 24.7) (4,0: 4,0) dn
ACWY- | .. 12,5 % 7,6 30,4 % 7,0
_ (3) > > ) >
ps | O-ici metai 2 (27324 (3,7; 15,6) B 132529 | (29169
y ——
naciin) (6.8:49.9) |  (4.2;56.4) (7.8:55.1) | (2,0:8.5)
(po re-vakcina- 94,1 % 10463 100 % 200
17 15
cijos)® (71,3;99,9) | (3254; 33646) (78,2;100) |  (101; 395)
. 100 % 6641 83,0 % 93,7
- (1) (5) P s
l-asisménuot™ 12251 g 4. 100) | (6044:7297) | °F | (73.8:89.9) | (62.1; 141)
. 78,6 % 143
- (2) ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (69,1: 86,2) (88,0; 233) dn
. 714 % 136 65,2 % 40,3
0 0 _ 3) bl b} >
Nimenrt 6-icji metai Bl 61480 | 826:225) | ¥ | (543:.75.0) | (23.9:68.1)
s
ngcijq) (55,7,78,0) | (54,3; 179) (59,8;82,7) | (21,0; 60,6)
(po re-vakcina- 100 % 7530 100 % 11127
P 74 74
v cijos)®? (95,1;100) | (5828; 9729) (95,1; 100) | (8909; 13898)
Lasis memuo® | 75 | 100% 1410 30 | 438% 12,5
(95,2;100) | (1086; 1831) (26,4, 62,3) | (5,6,27,7)
. 7.7 % 55
_ (2) ’ ’ (6) _ _
5-ieji metai 13 (0,2: 36,0) Q7111 dn
ACWY- | .. 20,8 % 11,6 25,0 % 73
_ (3) > ) ) >
ps | O-ici metai gy | @nsn | 2| 98467 | 27198
A s
nfcijq) (3,8; 43,4) (3,5; 30,2) (12,8;64,9) | (2,5;24,4)
(po re-vakcina- 17 100 % 6959 17 100 % 454
cijos)® (80,5; 100) | (3637;13317) (80,5;100) |  (215; 960)

Imunogeniskumo analizé atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP duomenimis kiekvienam laikotarpiui.
Tiriamieji, kuriems nustatytas suboptimalus atsakas j C grupés meningokokus (apibtidintas kaip SBA titras,
esantis Zemiau i$ anksto nustatyto tyrimo slenkstiniy ver¢iy), turéjo gauti papildoma MenC vakcinos dozg pries§
6-uosius metus. Sie tiriamieji nejtraukti j S-aisiais metais atlikta analize, bet jtraukti j 6-aisiais ir 10-aisiais
metais atlikta analizg.

(1)
2)
)
(4)
)

Tyrimas MenACWY-TT-027
Tyrimas MenACWY-TT-032
Tyrimas MenACWY-TT-100
Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.
Itraukti nuo 6 iki <11 mety amziaus vaikai. Nuo 2 iki <6 mety amziaus (skiepijimo metu) vaiky 4SBA

analizé neatlikta.

(6)

5-aisiais metais neatliekami.
*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose JK tiriant kity laikotarpiy méginius.
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**hSBA analizé atlikta GSK laboratorijose ir “Neomed” Kanadoje MenACWY-TT-100 tyrimo laikotarpiu.

ImunogeniSkumas 11-17 mety paaugliams ir suaugusiesiems, kuriems yra > 18 mety

Buvo atlikti du klinikiniai tyrimai su 11-17 mety amZiaus paaugliais (tyrimas MenACWY-TT-036) ir
18-55 mety amziaus suaugusiaisiais (tyrimas MenACWY-TT-035), kuriems buvo suleista arba viena
Nimenrix dozé, arba viena ACWY-PS vakcinos dozé.

Irodyta, kad atsizvelgiant j anksciau apibuidintg atsakg j vakcing Nimenrix poveikis buvo neblogesnis
uz ACWY-PS vakcinos; tai parodyta lenteléje Nr. 12.

Lentelé Nr. 12. rSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 11-17 mety paaugliams
ir 18-55 mety suaugusiesiems (tyrimai MenACWY-TT-035/036)

Meni Tyrimas MenACWY-TT-036 Tyrimas MenACWY-TT-035
f(‘(‘)‘;‘g“' Vakcinos (11-17 mety)® (18-55 mety)®
o 't grupé N VR TGV N VR TGV
grup (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
Nimenrix 553 85,4 % 5928 743 80,1 % 3625
A (82,1; 88,2) (5557; 6324) (77,0;82,9) | (3372;3897)
ACWY-PS 191 77,5 % 2947 250 69,8 % 2127
vakcina (70,9; 83,2) (2612; 3326) (63,8,75,4) | (1909; 2370)
Nimenrix 642 97,4 % 13110 849 91,5 % 8866
c (95,8; 98.5) (11939; 14395) (89,4;93,3) | (8011;9812)
ACWY-PS 1 96,7 % 8222 288 92,0 % 7371
vakcina (93,3; 98,7) (6807; 9930) (88,3;94,9) | (6297; 8628)
Nimenrix 639 96,4 % 8247 360 90,2 % 5136
Wo135 (94,6; 97,7) (7639; 8903) (88,1;92,1) | (4699;5614)
ACWY-PS 216 87,5 % 2633 283 85,5 % 2461
vakcina (82,3;91,6) (2299; 3014) (80,9;89,4) | (2081;2911)
Nimenrix 657 93,8 % 14086 362 87,0 % 7711
v (91,6; 95,5) (13168; 15069) (84,6,89.2) | (7100; 8374)
ACWY-PS 219 78,5 % 5066 288 78,8 % 4314
vakcina (72,5; 83.8) (4463; 5751) (73,6:83.4) | (3782;4921)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis.
(1) Kraujo méginys paimtas 1 ménesj po vakcinacijos.
AV — atsakas | vakcing, apibiidinamas dalimi tiriamyjy, kuriy:

o 1rSBA titrai > 32, kai serologiniy tyrimy duomenys i$ pradziy buvo neigiami (t. y. »SBA titras prie§ vakcinacijg

buvo <8);

e rSBA titrai po vakcinacijos, palyginti su buvusiais prie$ vakcinacija, padidé¢jo maziausiai 4 kartus, kai

tiriamyjy serologiniy tyrimy duomenys i§ pradziy buvo teigiami (t. y. »SBA titras prie§ vakcinacijg buvo >8).
*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose.

rSBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj tiriamiesiems, kuriy pirminis skiepijimas btinant 11-17 mety
amziaus atliktas viena Nimenrix arba ACWY-PS doze tyrimo MenACWY-TT-036 metu. »SBA titry
iSlikimas vertintas dviem testiniais tyrimais: MenACWY-ACWY-TT-043 (iki 5 mety) ir MenACWY -
TT-101 (iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-101 taip pat vertintas atsakas j vieng Nimenrix
revakcinacijos dozg, skirtg praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba ACWY-PS.
Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 13.
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Lentelé Nr. 13. rSBA¥ titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 11-17 mety amzZiaus

paaugliams, titry iSlikimas iki 10 mety ir po revakcinacijos, atliktos praéjus
10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai MenACWY-TT-036/043/101)

Menin Laiko- Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoky [ AT [ >8 TGV . >8 TGV
srupé P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
lasis | o, 100 % 5929 224 99,6 % 2947
ménuo” (99,5; 100) | (5557; 6324) (97.5; 100) (2612; 3326)
3 | 40 92,9 % 448 150 82,7 % 206
metai® (90,1;95.1) | (381;527) (75.,6; 88.4) (147; 288)
Sicji | 36 97.5 % 644 o 93,0% 296
metai® (94,5;99.1) | (531;781) (85.4; 97.4) (202; 433)
e
A 10 1?1’
E“i:; L6 85,2 % 248 51 80,4 % 143
. (78,8;90,3) | (181;340) (66,9; 90,2) (80,5; 253)
nacija)
Vg;‘;i;:_ 62 100 % 3760 51 100 % 2956
2ios)0 (97,7; 100) | (3268; 4326) (93,0; 100) (2041; 4282)
. 13110
1-asis 100 % _ 100 % 8222
menuo® | 673 | (99,5 100) (1141399359)’ 24 1 (98,4 100) (6808; 9930)
3-dcji | 440 91,1 % 371 150 86,0 % 390
metai® (88,1;93.,6) | (309;446) (79.4; 91,1) (262; 580)
Sicji | 36 88,6 % 249 o 87,1% 366
metai® (83,8;92,3) | (194;318) (78,0; 93.4) (224; 599)
C | 10-gi®
E“flt:; 0 90,1 % 244 5 82,4 % 177
revpakci_ (84,5;942) | (182;329) (69,1; 91,6) (86,1; 365)
nacija)
Vg;‘;i;:_ 62 100 % 8698 51 100 % 3879
2ios)0 (97,7;100) | (7391 10235) (93,0; 100) (2715; 5544)
lasis | oo 99,9 % 8247 4 100 % 2633
ménuo! (99.2; 100) | (7639; 8903) (98.4; 100) (2299; 3014)
3dci | 440 82,0 % 338 150 30,0 % 16,0
metai® (78,1;85.4) | (268;426) (22.8; 38,0) (10,9; 23,6)
Scji | a6 86,0 % 437 o6 34,9% 19,7
metai® (80,9;90,2) | (324;588) (24.,9; 45,9) (11.8;32,9)
w-izs | 101G
E“i:; L6 71,6 % 146 51 43,1 % 16,4
revpakci_ (64,0;78,4) | (97.6;217) (29,3; 57,8) (9,2; 29,4)
nacija)
Jpore | 100% 11243 . 100 % 3674
ciios)0 (97,7;100) | (9367; 13496) (93,0; 100) (2354; 5734)
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Menin Laiko- Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoky [ 411 . >8 TGV . >8 TGV
grupé P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
. 14087
_ 0 0
! asis | g0 100 % (13168; 224 100 % 5066
ménuo® (99,5; 100) 15069) (98,4; 100) (4463; 5751)
3 | 40 93,1 % 740 150 58,0 % 69,6
metai® (90,3;95,3) | (620; 884) (49,7; 66,0) (44.,6; 109)
Sicji | 36 96,6 % 1000 %6 66,3% 125
metai® (93,4;98,5) | (824; 1214) (55,3, 76,1) (71,2; 219)
Y 10-igji®
Enff:; 62 90,7 % 447 51 49,0 % 32,9
resakci_ (85,2;94,7) | (333;599) (34,8; 63,4) (17,1; 63,3)
nacija)
Vgl';‘;i;:_ 62 100 % 7585 51 98,0 % 3296
2iios)0 (97,7: 100) | (6748; 8525) (89,6: 100) (1999; 5434)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP kiekvieno laikotarpio duomenimis.
(1) Tyrimas MenACWY-TT-036.
(2) Tyrimas MenACWY-TT-043.
(3) Tyrimas MenACWY-TT-101.
(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.

*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose Jungtinéje Karalystéje tiriant kity laikotarpiy méginius.

Ivertintas ASBA titry i§likimas praéjus iki 5 mety po vakcinacijos paaugliams ir suaugusiesiems,
kuriems pirminis skiepijimas atliktas tyrimo MenACWY-TT-052 metu; tai parodyta lenteléje Nr. 14

(zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 14. hSBA* titrai po vienos Nimenrix dozés 11-25 mety amzZiaus paaugliams bei

suaugusiesiems ir titry iSlikimas iki 5 mety po vakcinacijos (tyrimai MenACWY-

TT-052/059)

Meningokoky | Laiko- n >8 (95% PI) TGV (95% PI)
grupeé tarpis
1 ménuo® | 356 | 82,0 % (77,6; 85,9) 58,7 (48.6; 70,9)
A 1 metai®® 350 29,1 % (24.,4; 34,2) 5,4 (4,5;64)
5 metai® 141 | 48,9 % (40,4; 57,5) 8,9 (6,8; 11,8)
1 ménuo® | 359 | 96,1 % (93,5;97.,9) 532 (424; 668)
C 1 metai®® 336 94,9 % (92,0; 97,0) 172 (142; 207)
5 metai® 140 | 92,9 % (87.3; 96,5) 94,6 (65,9; 136)
1 ménuo) 334 91,0 % (87,4; 93,9) 117 (96,8; 141)
W-135 1 metai®® 327 98,5 % (96,5; 99,5) 197 (173; 225)
5 metai® 138 87,0 % (80,2; 92,1) 103 (76,3; 140)
1 ménuo® | 364 | 95.1%(92,3;97,0) 246 (208; 291)
Y 1 metai®® 356 97,8 % (95,6; 99,0) 272 (237; 311)
5 metai®® 142 94,4 % (89,2; 97,5) 225 (174; 290)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis i§likimo PP kohortoje per kiekvieng laikotarpi duomenimis.
(1) Tyrimas MenACWY-TT-052.
(2) Tyrimas MenACWY-TT-059.

*hSBA analiz¢é atlikta GSK laboratorijose.

rSBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj tiriamiesiems, kuriy pirminis skiepijimas btinant 11-55 mety
amziaus atliktas viena Nimenrix arba ACWY-PS doze tyrimo MenACWY-TT-015 metu. »SBA titry
i§likimas vertintas dviem tgstiniais tyrimais: MenACWY-ACWY-TT-020 (iki 5 mety) ir MenACWY-

TT-099 (iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-099 taip pat vertintas atsakas j vieng Nimenrix
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revakcinacijos dozg, skirta pra¢jus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba ACWY-PS.

Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 15.

Lentelé Nr. 15. rSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 11-55 mety amZiaus
paaugliams ir suaugusiesiems, titry iSlikimas iki 10 mety ir po revakcinacijos,
atliktos praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai MenACWY-TT-

015/020/099)
Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koky Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupé (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
0, 0,
1-asis ménuo) 323 100% 4945 112 100% 2190
(98,9; 100) | (4452; 5493) (96,8, 100) | (1858;2582)
. 95,3 % 365 76,5 % 104
_ 2) > s
4-icji metai Bl 84294 | 26500 || 601:932) | (10351
. 84.3 % 190 57,9 % 37,0
_ 2) > s bl
A [Pieimetal U (71.4:93,0) (108; 335) 91 335,797 | (12:6: 109)
10-ieji metai®
)] ) 78,1 % 154 71,2 % 75,1
rffcrilje;)re"ak“' 1551 70.7: 84.3) (108; 219) 2 | (56,9:82,9) | (41,4; 136)
(po re-vakcina- 155 100 % 4060 57 100 % 3585
cijos®? (97,6; 100) (3384; 4870) (93,2; 100) | (2751;4672)
. 99,7 % 10074 100 % 6546
- snuo) >
I-asis ménuo 3T 08.4:100) | (8700 11665) | 14| (96.8:100) | (5048; 8488)
. 76,7 % 126 412 % 16,7
- )] ’ s s
4-icji metai Bl 614882 | 61628 | V| as4aenn | (57:48.7)
. 72,5 % 78,5 38,9 % 17,3
_ (2) D) B B 1)
c |>ioimeta S (58.3: 84.1) @18:147) | B a73:643) | (6,0:49,7)
10-ieji metai® o 0
(pries revakci- 154 90’.9 % 1?3 52 88’§ o 2,12
naciia) (85,2; 94,9) (141; 264) (76,6;95,6) | (110;412)
(po re-vakeina- | < 100 % 13824 o | %1% 3444
cijosC (97,6; 100) | (10840; 17629) (89,7, 100) | (1999; 5936)
j
. 99,7 % 8577 100 % 2970
- snuo) >
1-asis ménuo 3401 98.4:100) | (7615:,9660) | 14| (96,8; 100) | (2439; 3615)
. 90,7 % 240 17,6 % 8,3
_ 2) > El E
4-ieji metai B (77.9;97.4) (128; 450) 71 (3.8 43,4) (3,6; 19,5)
o, 0,
5-ieji metai® 51 86,3 % 282 19 | 3L6% 15.4
W-135 (73,7;94,3) (146; 543) (12,6, 56,6) | (5,7;41,9)
10-ieji metai® 0 0
(pries revakci- 154 71’.4 % 1§6 52 21’.2 /o 1,0’9
naciia) (63,6; 78.,4) (107; 258) (11,1;347) | (6,1;19,3)
(po re-vakeina- | | 100 % 23431 o | 9%81% 5793
cijos® (97,6; 100) | (17351;31641) (89,7; 100) | (3586;9357)
. 100 % 10315 100 % 4574
- snuo)
I-asis ménuo 3401 989.100) | (9317:11420) | 1% | (96,8; 100) | (3864; 5414)
. 86,0 % 443 47,1 % 30,7
_ 2) > El >
4-ieji metai B (72,15947) (230; 853) 71 230:722) | 9,0;105)
. 92,2 % 770 63,2 % 74,1
_ 2) 5 E) >
y [>iciimetai U 8115 97.8) @39 1351 | 7| 384:837) | (21,9,250)
10-ieji metai®
! ) 86,4 % 364 61,5 % 56,0
rffcrilje;)re"ak“' 341 79.9:91.4) (255; 519) 21 47,0:747) | (28.8;109)
(po re-vakcina- 155 100 % 8958 59 100 % 5138
cijos®? (97,6; 100) (7602; 10558) (93,2; 100) | (3528; 7482)

Imunogeniskumo analizé atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP pra¢jus 1 ménesiui ir 5 metams po

skiepijimo ir revakcinacijos PP kohortos duomenimis.
(1) Tyrimas MenACWY-TT-015
(2) Tyrimas MenACWY-TT-020
(3) Tyrimas MenACWY-TT-099
(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.
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*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose JK tiriant kity laikotarpiy méginius.

Atskiro tyrimo (MenACWY-TT-085) metu vienkartiné¢ Nimenrix dozé skirta 194 suaugusiems
libanien¢iams, kurie buvo 56 mety amziaus arba vyresni (jskaitant 133 asmenis, kurie buvo 56—

65 mety amziaus, ir 61 asmenj, kurio amzius >65 metai). Asmeny, kuriems prie$ vakcinacijg nustatyti
>128 rSBA titrai (matavimus atliekant GSK laboratorijose), dalis procentais sieké nuo 45% (pries

C grupe) iki 62% (prie§ Y grupe). Bendroji paskiepytyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo
nustatyti >128 rSBA titrai, dalis procentais sieké nuo 93% (pries C grupe) iki 97% (pries Y grupg).
>65 mety amziaus pogrupyje paskiepytyjy, kuriems pra¢jus 1 ménesiui po skiepijimo nustatyti >128
rSBA titrai, dalis procentais sieké nuo 90% (pries A grupe) iki 97 % (prie$ Y grupe).

Tiriamuyju, kurie anks¢iau buvo paskiepyti konjuguota meningokokine vakcina nuo Neisseria
meningitidis, atsakas ] revakcinacija

Nimenrix stiprinancioji vakcinacija, asmenims, kuriy pries tai skiepyti monovalenté vakcina (MenC-
CRM) arba keturvalente konjuguota meningokokine vakcina (MenACWY-TT) buvo tirta asmenims
nuo 12 ménesiy amziaus, kurie véliau gavo stiprinanciaja vakcinos dozg. Buvo stebétas stiprus
anamnezinis atsakas j pirminés vakcinacijos antigenus (Zr. lenteles Nr. 6, 7, 11, 13 ir 15).

Tiriamuju, kurie anks¢iau buvo paskiepyti paprasta polisacharidine vakcina nuo Neisseria
meningitidis, reakcija } Nimenrix

MenACWY-TT-021 tyrimo, kuriame dalyvavo 4,5-34 mety tiriamieji, metu Nimenrix, kuris buvo
suleistas pra¢jus nuo 30 iki 42 ménesiy po vakcinacijos ACWY-PS vakcina, imunogeniSkumas buvo
palygintas su Nimenrix imunogeniskumu atitinkamo amziaus tiriamiesiems, kurie per praéjusius

10 mety nebuvo skiepyti jokia meningokokine vakcina. Buvo stebétas imuninis atsakas (#SBA titrai

> 8) 1 visas keturias meningokoky grupes visiems tiriamiesiems, nepriklausomai nuo meningokokinés
vakcinos vartojimo istorijos. 7SBA TGV buvo reikSmingai mazesni tiriamyjy, kuriems 30-42 ménesius
pries Nimenrix buvo suleista ACWY-PS vakcinos dozg, vis délto 100% asmeny pasieké rSBA titrg >8
visoms keturioms meningokoky grupéms (A, C, W-135,Y) (zr. 4.4 skyriy).

Vaikai (2—17 mety), turintys anatomine arba funkcine asplenija

Tyrimu MenACWY-TT-084 palygintas imuninis atsakas | 2 Nimenrix dozes, skirtas su dviejy
ménesiy pertrauka 43 asmenims, kuriy amzius 2—17 mety ir kuriems nustatyta anatominé arba
funkcin¢ asplenija, ir 43 tokio pat amziaus asmenims, kuriy bluznis veikia normaliai. 1 ménesj po
pirmosios vakcinos dozés ir viena ménesj po antrosios dozés panasus kiekis tiriamyjy abiejose grupése
turéjo »SBA titrus >8 ir >128 bei ASBA titrus >4 ir >8.

ImunogeniSkumas po dvieju Nimenrix doziy 3 ir 12 ménesiy amziaus kidikiams

Tyrimo C0921062 metu kiidikiams viena pradiné dozé suleista 3 ménesiy amziaus, o po jos —
revakcinacijos doz¢ 12 ménesiy amziaus. Viena pradine doze, suleista 3 ménesiy amziaus, sukélé
dideliy »SBA titry pries keturiy grupiy meningokokus atsiradima, matuojant pagal asmeny, kuriems
nustatyti >8 titrai pagal »nSBA, kiekj procentais ir TGV. Revakcinacijos dozé sukélé stipry atsakg prie§
visy keturiy grupiy meningokokus. Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 16.
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Lentelé Nr. 16. rSBA titrai pries ir po vakcinacijos dviem dozémis, atliktos 3 ir 12 ménesiy
amziaus kudikiams (C0921062 tyrimas)

. rSBA*
Memngol.(okq Laikotarpis N >8 TGV
grupe (95 % PI) (95 % PI)
e 0,0 % 4,0
Pries 1-aja doze 128 (0,0; 2.8) (4,0; 4,0)
Po 1-osios 104 82,3 % 54,7
A dozés?) (74,4; 88.5) (41,1, 72,9)
Pries 125 33,6 % 9,9
revakcinacija (25,4; 42,6) (7,6; 13,0)
Po revakcinacijos 128 100 % 1818
M (97,2; 100) (1498; 2207)
C 4,7 % 4,4
Pries 1-3ja dozg 128 (1,7:9.9) (4,0: 4,7)
Po 1-osios 124 91,1 % 108
C dozés(V) (84,7; 95,5) (81,3; 143)
Pries 125 64,8 % 21,8
revakcinacijg (55,8; 73,1) (16,1; 29,5)
Po revakcinacijos 128 100 % 1300
M (97,2; 100) (1052; 1605)
S 0,8 % 4,1
Pries 1-3ja dozg 128 (0,0; 4.3) (3,9: 4.3)
Po 1-osios 104 89,5 % 202
w dozés?) (82,7, 94,3) (150; 274)
Pries 125 67,2 % 21,7
revakcinacija (58,2; 75,3) (16,3; 28,9)
Po revakcinacijos 128 100 % 2714
M (97,2; 100) (2233; 3299)
S 7,8 % 5,0
Pries 1-aja doze 128 (3,8: 13.9) (4.3: 5.8)
Po 1-osios 104 90,3 % 187
% dozésV (83,7, 94,9) (142; 248)
Pries 125 66,4 % 24,5
revakcinacijg (57,4; 74,6) (18,0; 33,4)
Po revakcinacijos 128 100 % 1667
M (97,2; 100) (1394; 1994)

* rSBA analiz¢ atlikta Jungtinés Karalystés sveikatos apsaugos agenttiros (angl., UK Health Security Agency,
[UKHSAY]) laboratorijose

(M Kraujo méginys paimtas 1 ménesj po vakcinacijos

Dél nepakankamy duomeny j lentele nejtraukti ASBA antrinés vertinamosios baigties duomenys.

Vienkartinés Nimenrix dozés poveikis

2018 m. Nyderlandai jtrauké Nimenrix j nacionaling imunizavimo programa, skiepijant vienkartine
doze pradedancius vaikscioti vaikus, kuriy amzius 14 ménesiy, vietoj C grupés meningokokinés
konjuguotos vakcinos. 2018 m. pradéta ir iSlyginamojo skiepijimo vienkartine Nimenrix doze
kampanija 14—18 mety amZiaus paaugliams, kuri tapo rutinine 2020 m.; taip jdiegta nacionaliné
mazameciy vaiky ir paaugliy imunizavimo programa. Per dvejus metus sergamumas meningokokine
liga, sukelta C, W ir Y grupiy patogeny, 14—18 mety amziaus grup¢je sumazéjo 100 % (95 % PI: 14,
100), visose vakcinuoti tinkamo amziaus grupése — 85 % (95 % PI: 32, 97) (tiesioginis poveikis), o
vakcinuoti netinkamo amziaus grupése — 50 % (95 % PI: 28, 65) (netiesioginis poveikis). Nimenrix
poveikj visy pirma sudaré sergamumo W grupés patogeny sukeliama liga sumazéjimas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Neaktualu.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Lokalaus toleravimo, timinio toksiskumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai
ir vystymuisi bei vaisingumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliai

Sacharozé
Trometamolis

Tirpiklis

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Neatidarytas flakonas iSlieka stabilus 72 valandas, kai laikomas nuo 0 °C iki 2 °C arba nuo 8 °C iki
25 °C temperatiiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, Nimenrix reikia suvartoti arba iSmesti. Sie
duomenys skirti vadovautis sveikatos prieziiiros specialistams, tik esant laikiniems temperatiiros

nukrypimams.

I$tirpinti milteliai

Paruosta vakcing reikia vartoti tuoj pat. Nors delsti nerekomenduojama, vakcinos savybés 30 °C
temperatiiroje nepakinta 8 valandas po paruosimo. Jeigu per 8 valandas nesuvartojama, vakcinos
nebesvirkskite.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai flakone (I tipo stiklo) su kamsteliu (butilo gumos) ir tirpiklis uzpildytame Svirkste su
stimokliu (butilo gumos).

Pakuoc¢iy dydziai: 1 arba 10, su adatomis arba be adaty.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
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Vakcinos paruoSimo, naudojant uzpildytame $virkSte esantj tirpiklj, instrukcija

Nimenrix reikia paruosti visg uzpildytame $virkste esantj tirpiklj suleidus j flakong su milteliais.

Kaip pritvirtinti adatg prie Svirksto, zr. toliau esanc¢iame paveikslélyje. Vis délto su Nimenrix tiekiami
Svirkstai gali Siek tiek skirtis nuo pavaizduoto paveikslélyje (buti be sriegio). Tokiu atveju adata reikia
pritvirtinti neuzsukant.

1. Viena ranka laikydami $virksto kerpusa
(stenkités nelaikyti uz svirksto stimoklio),
sukdami prie$ laikrodzio rodykle, nusukite Svirksto dangtelj.

Svirksto stimoklis Svirkto Korpusas

Svirksto dangtelis

2. Norédami pritvirtinti adatg prie Svirksto,
sukdami pagal laikrodzio rodyklg, prisukite adatg
prie $virksto, kol pajusite, kad ji tvirtai uzdéta
(zr. paveiksleélj).

3. Nuimkite apsauginj adatos gaubtelj (kartais
jis gali biiti tvirtai prigludes).

Apsauginis adatos

gaubtelis

4. Tirpiklj suleiskite j miltelius. Tirpiklj suleidus j miltelius, miSinj visada reikia gerai pakratyti, kol
visi milteliai visiskai iStirps tirpiklyje.

Paruosta vakcina yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Paruosta vakcing prie$ vartojimg reikia apzifiréti, ar joje néra kietyjy daleliy ir (arba) ar nepakitusi

tirpalo iSvaizda. Jeigu yra tokiy poky¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat.

Leidziant vakcina, reikia naudoti naujg adata.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
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Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/12/767/001

EU/1/12/767/002

EU/1/12/767/003

EU/1/12/767/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012 m. balandzio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. vasario 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimenrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui flakonuose
Meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paruosus tirpala, 1 dozéje (0,5 ml) yra:

A grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
C grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ' 5 mikrogramai
W-135 grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
Y grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
! Konjuguotas su stabligés toksoido nesan¢iuoju baltymu 44 mikrogramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE forma

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Milteliai arba gumulélis yra baltos spalvos.
Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis.

4. klinikinK informacija

4.1 Terapinés indikacijos

Nimenrix skirtas aktyviai imunizuoti nuo meningokokinés ligos, kurig sukelia A, C, W-135ir Y
grupiy Neisseria meningitidis, asmenis nuo 6 savaiciy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nimenrix reikia vartoti atsizvelgiant j galiojancias oficialias rekomendacijas.

Pradiné imunizacija

Kudikiai, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau nei 6 ménesiy: dvi dozes po 0,5 ml reikia suleisti su

2 ménesiy pertrauka tarp doziy.

Kudikiai nuo 6 ménesiy, vaikai, paaugliai ir suaugusieji: leidziama viena 0,5 ml dozé.
Tam tikriems asmenims gali biiti nuspresta suleisti papildoma prading Nimenrix doz¢ (Zr. 4.4 skyriy).

Revakcinacijos dozés
Turimi iki 10 mety trukmes ilgalaikio antiktiny i$likimo po skiepijimo Nimenrix duomenys (zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

Baigus pradinés imunizacijos kursg kiidikiams, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau nei

12 ménesiy, revakcinacijos doz¢ leidZziama su¢jus 12 ménesiy, po paskutinio skiepijimo Nimenrix
praéjus ne maziau kaip 2 ménesiams (zr. 5.1 skyriy).
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Anksciau skiepytiems 12 ménesiy ir vyresniems asmenims Nimenrix galima skirti kaip revakcinacijos
dozg, jeigu jiems anksciau atlikta pradiné vakcinacija konjuguota arba paprastaja polisacharidine
meningokokine vakcina (zZr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vartojimo metodas

Imunizacija atlickama tik injekcijos j raumenis biidu.

Rekomenduojama injekcijos vieta kiidikiams — priekiné Soniné Slaunies sritis. Rekomenduojama
injekcijos vieta asmenims nuo 1 mety — priekiné Soniné §launies sritis arba deltinis raumuo (Zr. 4.4 ir
4.5 skyrius).

Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZiagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.

Nimenrix jokiomis aplinkybémis negalima suleisti j kraujagysle, j oda arba po oda.

Remiantis gera medicinine praktika, prie§ vakcinacijg reikia jvertinti paciento medicining istorijg
(ypa¢ ankstesng vakcinacija ir galimo nepageidaujamo poveikio atsiradima) bei pacientg kliniskai
istirti.

Visada turi bti lengvai prieinamas gydymas ir priezilira, jeigu retais atvejais po vakcinos suleidimo
pasireiksty anafilaksiné reakcija.

Interkurentiné liga

Vakcinacijg Nimenrix reikia atidéti asmenims, kurie serga imine sunkia kar§¢iavimu pasireiskiancia
liga. Nesunkiy infekciniy ligy, pavyzdziui, perSalimo atveju vakcinacijos atidéti nereikia.

Sinkopé

Sinkopé¢ (apalpimas), kaip psichogeniné reakcija i injekcijg adata, gali pasireiksti, ypa¢ paaugliams,
po bet kokio skiepijimo arba netgi pries jj. Kartu gali atsirasti jvairiy neurologiniy poZymiy,
pavyzdziui, trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galtiniy judesiai
atsigavimo metu. Svarbu atlikti procediiras tinkamai, kad buty iSvengta suzalojimy nualpus

Trombocitopenija ir kreSé¢jimo sutrikimai

Nimenrix reikia atsargiai vartoti asmenims, kuriems pasirei§kia trombocitopenija arba koks nors
kre$éjimo sutrikimas, nes po injekcijos j raumenis tokiems asmenims gali pasireiksti kraujavimas.

Imunodeficitas

Galima numatyti, kad pacientams, kurie vartoja imuning sistemg slopinan¢iy vaistiniy preparaty, arba
pacientams, kuriems pasireiskia imunodeficitin¢ bukle, gali nebiiti tinkamo imuninio atsako.

32



Asmenys, turintys Seiminj komplemento trikuma (pavyzdziui, C5 ar C3 trikumas) ir asmenys,
gaunantys gydyma, kuris slopina terminalinio komplemento aktyvavimg (pvz., Ekulizumabas), turi
padidintg rizika susirgti invazine liga, kurig sukelia Neisseria meningitidis serogrupés A, C, W-135 ir
Y, netgi jei po vakcinacijos Nimenrix susidaro antiktinai.

Apsauga nuo meningokokinés ligos

Nimenrix gali apsaugoti tik nuo uzsikrétimo A, C, W-135 ir Y grupiy Neisseria meningitidis. Si
vakcina neapsaugo nuo jokiy kity grupiy Neisseria meningitidis.

Apsauginis imuninis atsakas pasireiskia ne visiems paskiepytiems asmenims.

Ankstesnés vakcinacijos paprasta polisacharidine meningokokine vakcina poveikis
Tiriamieji, kurie anksc¢iau buvo paskiepyti paprasta polisacharidine meningokokine vakcina, praéjus
30-42 ménesiy po paskiepijimo Nimenrix, turéjo mazesnj titro geometrinj vidurkj (TGV), iSmatuotg
serumo baktericidiniu méginiu, kuriam naudojamas triusio komplementas (angl., rabbit complement
serum bactericidal assay [rSBA]), nei tiriamieji, kurie per praéjusius 10 mety nebuvo skiepyti jokia
meningokokine vakcina (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné $io reiSkinio reikSmé nezinoma.

Pries vakcinacijg buvusiy antikiiny pries stabligés toksoidg poveikis

Buvo jvertintas Nimenrix saugumas ir imunogeni$kumas vartojant paeiliui arba kartu su vakcina,
turinia difterijos ir stabligés toksoidy, nelastelinio kokliuso, iSaktyvinty poliomielito virusy (1, 2 ir

3 tipy), hepatito B pavirSiaus antigeny, ir su b tipo Haemophilus influenzae poliribosilribozés fosfato
vakcina, konjuguota su stabligés toksoidu (DTaP-HBV-IPV/Hib) antraisiais gyvenimo metais.
Pavartojus Nimenrix pra¢jus vienam ménesiui po paskiepijimo DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina, gauti
mazesni 7SB4A TGV lyginant su A, C, W-135 grupémis, nei jas skiriant kartu (zr. 4.5 skyriy). Klinikiné
Sio reiskinio reikSmé neZinoma.

Kudikiy, kuriy amzZius nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, imuninis atsakas

Viena dozé, suleista 6-3j] ménes], buvo susijusi su mazesniais titrais, atlickant baktericidinio poveikio
tyrimg kaip komplemento Saltinj naudojant Zmogaus seruma.(angl. human complement serum
bactericidal assay, hSBA), prie§ W-135 ir Y grupes, nei vakcinuojant trimis dozémis 2-3ji, 4-gjj ir 6-3ji
meénesiais (zr. 5.1 skyriy). Kliniking §io pasteb¢jimo reik§mé nezinoma. Jeigu manoma, kad kidikiui,
kurio amzius nuo 6 ménesiy iki maziau nei 12 ménesiy, kyla konkre¢iai W-135 ir (arba) Y grupés
invazinés meningokokinés ligos rizika, apsvarscius gali tekti skirti antraja prading Nimenrix doz¢ po

2 ménesiy.

12-14 ménesiy pradedanciy vaikscioti vaiky imuninis atsakas

12-14 ménesiy pradedantiems vaikscioti vaikams SBA prie§ A, C, W-135 ir Y grupes titrai buvo
panasiis, po vieno ménesio gavus vieng Nimenrix doz¢ arba po vieno ménesio gavus dvi Nimenrix
dozes su dviejy ménesiy pertrauka.

Vienkartiné dozeé buvo susijusi su mazesniais ASBA titrais prieS W-135 ir Y grupes, nei vakcinuojant
dviem dozémis kas du ménesius. Panasus atsakas buvo stebimas j A ir C grupes po vienos ar dviejy
doziy (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné $io pastebéjimo reik§mé nezinoma. Jeigu pradedanciam vaikscioti
vaikui kyla konkrec¢iai W-135 ir (arba) Y grupés invazinés meningokokinés ligos rizika, apsvars€ius
gali tekti skirti Nimenrix antrg doz¢ po 2 ménesiy. Informacija apie antiking mazéjimg lyginant su
grupe A arba grupe C po pirmosios Nimenrix dozés 12-23 ménesiy vaikams, zr. Baktericidiniy
antikiiny titry serume iSlikimas.

Baktericidiniy antiktiny titry serume is$likimas

Po Nimenrix vartojimo parodé baktericidiniy antikiiny prie§ grup¢ A titry serume, iSmatuoty naudojant
hSBA, mazéjima (Zr. 5.1 skyriy). Klinikiné Sio pastebéjimo reik§mé nezinoma. Vis délto, jeigu
numatoma, kad asmeniui yra labai didelé grupés A ekspozicijos rizika, o Nimenrix dozé buvo suleista
anksciau kaip mazdaug prie$ vienerius metus, apsvarscius gali tekti skirti revakcinacijos dozg.
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Bégant laikui A, C, W-135 ir Y grupése buvo stebétas antikiiny titry maz¢jimas. Klinikiné $io
pastebéjimo reikSmé nezinoma. Vaikams, kurie buvo paskiepyti jau pradéje vaikscioti ir kuriems yra
didelé meningokokinés ligos, kurig sukelia A, C, W-135 arba Y grupiy meningokokai, ekspozicijos
rizika, galima apgalvotai skirti revakcinacijos doze (zr. 5.1 skyriy).

Nimenrix poveikis antikiiny pries$ stablige koncentracijoms

Nors po paskiepijimo Nimenrix buvo stebétas antitetaninio toksoido (TT) antikiiny koncentracijy
padidé¢jimas, Nimenrix nepakeicia vakcinacijos nuo stabligés.

Nimenrix vartojimas kartu su vakcina arba vieng ménesj prie$ vakcing, kurios sudétyje yra TT,
antraisiais gyvenimo metais nesutrikdé atsako j TT arba neturéjo reikSmingos jtakos saugumui.
V¢élesnio kaip antraisiais metais skiepijimo duomeny néra.

Natrio kiekis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kidikius Nimenrix galima skiepyti kartu su kombinuotosiomis DTaP-HBV-IPV/Hib vakcinomis ir su
10-valente pneumokokine konjuguota vakcina.

1 mety ir vyresniems vaikams Nimenrix galima vartoti kartu su visomis toliau i§vardytomis
vakcinomis: hepatito A (HAV) ir hepatito B (HBV) vakcinomis, tymy, kiaulytés (epideminio parotito)
ir raudonukes (angl. measles - mumps — rubella, MMR) vakcina, tymy, kiaulytés, raudonukeés ir
veéjaraupiy (angl. measles - mumps - rubella — varicella, MMRYV) vakcina, 10-valente pneumokokine
konjuguota vakcina ar vakcina be adjuvanto nuo sezoninio gripo.

Antraisiais gyvenimo metais Nimenrix taip pat galima vartoti kartu su kombinuotomis difterijos,
stabligés ir nelgstelinio kokliuso (DtaP) vakcinomis, jskaitant kombinuotas DtaP vakcinas su hepatito
B, inaktyvuotg polioviruso ar b tipo Haemophilus influenzae (HBV, IPV arba Hib), pavyzdziui, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcing ir 13-valent¢ pneumokoking konjuguotg vakcina.

9-25 mety amziaus asmenims Nimenrix galima leisti kartu su dvivalente (16 ir 18 tipy) rekombinacine
(HPV2) Zzmogaus papilomos virusy vakcina.

Kai tik jmanoma, Nimenrix ir vakcing, kurios sudétyje yra TT, pavyzdziui, DTaP-HBV-IPV/Hib
vakcing, reikia vartoti kartu arba Nimenrix reikia skirti likus maziausiai vienam ménesiui iki
skiepijimo vakcina, kurios sudétyje yra TT.

Praéjus vienam ménesiui po pavartojimo kartu su 10-valente pneumokokine konjuguota vakcina, buvo
iSmatuoti mazesni antikiiny pries vieno serotipo pneumokokus (18C, konjuguoto su stabliges toksoido
pernaSos baltymu) koncentracijy geometrinis vidurkis (KGV) ir opsonofagocitinio méginio (OFM)
antikiing TGV. Klinikiné §io reiskinio reik§mé nezinoma. Poveikio imuniniam atsakui vartojant kartu
kity devyniy serotipy pneumokokus nebuvo.

Praéjus vienam ménesiui po pavartojimo 9—25 mety amziaus asmenims kartu su kombinuota
adsorbuota stabligés toksoido, susilpninto difterijos toksoido ir nelgsteline kokliuso vakcina (Tdap),
iSmatuoti mazesni kiekvieno kokliuso antigeno (kokliuso toksoido [PT], filamentinio hemagliutinino
[FHA] ir pertaktino [PRN]) KGV. Daugiau kaip 98 % tiriamyjy nustatyta antikiny pries PT, FHA
arba PRN koncentracija buvo didesné uz tyrimo slenkstiniy ver&iy ribas. Siy pastebéjimy klinikine
reik§meé nezinoma. Vartojimo kartu poveikio imuniniam atsakui | Nimenrix arba stabligés bei
difterijos antigenus, esancius Tdap, nenustatyta.

Jeigu Nimenrix vartojamas kartu su Kita injekcine vakcina, vakcinas visada reikia suleisti j skirtingas
vietas.
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Galima numatyti, kad pacientams, kurie vartoja imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty, gali
nebiti tinkamo imuninio atsako.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie Nimenrix vartojimg moterims néStumo metu nepakanka.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio né$tumui, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Nimenrix galima vartoti néStumo metu tik tada, kai tai neabejotinai biitina, ir tik tais atvejais, kai
nauda persveria galimg rizikg vaisiui.

v

Zindymas

Nezinoma, ar Nimenrix i$siskiria j motinos pieng.

Nimenrix zindymo metu vartoti galima tik tada, kai laukiama nauda persveria galima rizika.
Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nimenrix poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Vis délto kai kuris 4.8 skyriuje nurodytas nepageidaujamas poveikis gali veikti geb¢jima vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nimenrix saugumas pateiktas toliau esancioje lenteléje, yra pagristas dviejy klinikiniy tyrimy

duomeny rinkiniais, kaip nurodyta toliau:

. jungtine duomeny, gauty vieng Nimenrix doz¢ suleidus 9 621 tiriamajam, analize. I§ viso buvo
jtraukti 3 079 vaikai (12-23 ménesiy), 909 vaikai nuo 2 iki 5 mety, 990 vaiky nuo 6 iki 10 mety,
2 317 paaugliy (11-17 mety) ir 2 326 suaugusieji (18-55 mety);

. tyrimo su kiidikiais, kuriems skiepijimo metu buvo 6—12 savaic¢iy (MenACWY-TT-
083 tyrimas), duomennimis; 1 052 asmenims suleista bent viena dozé i$ pradinio dviejy arba
trijy Nimenrix doziy kurso, o 1 008 gavo susitiprinan¢igjg dozg 12 ménesiy amziaus.

Saugumo duomenys taip pat jvertinti atskiru tyrimu, kuriame viena Nimenrix doz¢ skirta
274 asmenims, kurie buvo 56 mety arba vyresni.

Vietinés ir bendrosios nepageidaujamos reakcijos
6—12 savaiciy ir 12—14 ménesiy amziaus grupése, kuriose buvo skirtos dvi Nimenrix dozés kas
2 ménesius, pirmoji ir antroji dozés buvo susijusios su panasiu vietiniu ir sisteminiu reaktogeniskumu.

Nimenrix revakcinacijos dozés, suleistos tiriamiesiems nuo 12 ménesiy iki 30 mety amziaus, vietiniy
ir bendryjy nepageidaujamy reakcijy profilis, kai pirminé vakcinacija atlikta naudojant Nimenrix arba
kitas konjuguotas arba paprastasias polisacharidines meningokokines vakcinas, buvo panasus | vietiniy
ir bendryjy nepageidaujamy reakcijy profilj, kai pirminé vakcinacija atlikta naudojant Nimenrix,
i8skyrus vir§kinimo trakto simptomus (jskaitant viduriavima, vémima ir pykinimag), kurie 6 mety
amziaus ir vyresniems tirilamiesiems pasireiSke labai daznai.
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, yra iSvardytos naudojant tokius sutrikimy
daznio apibudinimus:

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 biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Lenteléje Nr. 1 nurodytos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg, apie kurias pranesta atliekant
tyrimus su 6 savai¢iy — 55 mety asmenimis ir poregistraciniu laikotarpiu. Nepageidaujamos reakcijos,

apie kurias pranesta >55 mety asmenims, buvo panasios | pastebétas jaunesniems suaugusiesiems.

Lentelé Nr. 1. Nepageidaujamu reakcijy lentelé pagal organy sistemuy klases

Organy sistemy klasés DazZnis Nepageidaujama reakcija

Kraujo ir limfinés sistemos Daznis Limfadenopatija

sutrikimai nezinomas***

Imunings sistemos sutrikimai | Nedaznas | Padidéjes jautrumas®** |
DaZnis nezinomas | Anafilaksija***

Metabolizmo ir mitybos Labai daznas

sutrikimai

Apetito nebuvimas

Psichikos sutrikimai Labai daznas || Irzlomas
Nedaznas Nemiga
Verksmas
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Mieguistumas
__________________________ Galvos skausmas |
Nedaznas Hipestezija
Svaigulys
Retas Febriliniai traukuliai
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Viduriavimas
Vémimas
Pykinimas*
Odos ir poodinio audinio Nedaznas Niezulys
sutrikimai Dilgéliné
Isbérimas**
Skeleto, raumeny ir Nedaznas Mialgija
jungiamojo audinio sutrikimai Galiuiniy skausmas
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Kars¢iavimas

vartojimo vietos pazeidimai

Nedaznas

nezinomas***

Patinimas injekcijos vietoje
Skausmas injekcijos vietoje
Paraudimas injekcijos vietoje

Negalavimas

Sukietéjimas injekcijos vietoje
Niezulys injekcijos vietoje
Karstis injekcijos vietoje

Isplites injekcijos vietos tinimas galiinéje, |
kurig buvo suleista vakcina, daznai
pasireiskiantis kartu su eritema, kartais
apimantis Salia esantj sgnarj, arba visos

galiinés, j kurig buvo injekuojama, tinimas
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*Pykinimo ir injekcijos vietos hematomos daznis kiidikiams nezinomas
**I8bérimas kidikiams pasireiské daznai
***NR, nustatyta poregistraciniu laikotarpiu

PraneSimas apie jtariamas 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.

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavimo atvejus negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, meningokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AHOS.

Veikimo mechanizmas

Prieskapsuliniai meningokokiniai antikinai saugo nuo meningokokinés ligos per komplementa
sukeldami baktericidinj aktyvuma. Méginiais, kuriuose buvo naudotas »SBA arba ASBA, nustatyta, kad
Nimenrix suzadina baktericidiniy antikiiny prie$ Neisseria meningitidis A, C, W-135 ir Y grupiy
kapsulés polisacharidus gamyba.

Imunogeni$kumas kudikiams

Tyrime MenACWY-TT-083 pirmoji dozé skirta 612 savaiciy tiriamiesiems, antroji — po 2 ménesiy
pertraukos, o tre¢ioji (stiprinanc¢ioji) dozé skirta mazdaug 12 ménesiy amziaus. Kartu buvo skiepijama
DTaP-HBV-IPV/Hib ir 10-valente pneumokokine vakcina. Nimenrix sukélé »SBA ir ASBA titry pries
keturiy padermiy meningokokus atsiradima, kaip parodyta lentel¢je Nr. 2. Reakcija i C grupés
sukéléjus, nustatyta pagal tiriamyjy, kuriems 1 ménesj po antrosios dozés rasta >8 rSBA titry, dalj
procentais, buvo neblogesné uz sukeltg skiepijant registruotomis MenC-CRM ir MenC-TT
vakcinomis.

Sio tyrimo duomenys patvirtina imunogeniskumo ir dozavimo duomeny ekstrapoliacija kuidikiams,
kuriy amZius nuo 12 savaiciy iki maziau kaip 6 ménesiy.
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Lentelé Nr. 2. rSBA ir hSBA titrai po dviejy Nimenrix (arba MenC-CRM, arba MenC-TT)
doziy, suleisty su 2 ménesiy pertrauka, kai pirmoji dozé suleista 6—12 savaiciy
amziaus kiidikiams, o revakcinacija atlikta 12 ménesiy amzZiaus (tyrimas

MenACWY-TT-083)

. rSBA* hSBA**
“:l‘{’(')‘l‘(“g Vakcing | Laiko-
gruplé! grupé tarpis N 280 TGV N 28 TGV
(951)/0 (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
97,4
’ 96,5 %
o )
Po lase| 2. 203 202 | (93,0 157
2 dozés (95.4; | (182;227) 98.6) (131; 188)
A Nimenrix 98.,6) ’
99,6
Po revak- o 1561 99,5 % .
cinaci- 462 (9?4_ (1412; 214 (97,4; 10(1);1(2)36’
jost 99 ’9)’ 1725) 100)
98,7 o
Po 456 % 612 218 9(2’660% 1308
2 dozés® (97.2; | (540; 693) 9.7) (1052; 1627)
Nimenrix 99.5) ’
99,8 o
jos® 100) 1308) 100) ’
99,6 o
Po 455 % 958 202 1(9)32% 3188
Ac(l) . . 9%y .
c MenC. | 2 dozes (9998,94), (850; 1079) 100) (2646; 3841)
vglili\r/{a Po revak- 93,4 100 %
cinaci- | 446 7 1051 216 (98,3; 5438
Hhac (96,8; | (920;1202) > (4412; 6702)
os) 100)
] 99.4)
100 % 1188 100 %
Po 2626
. 457 99,2; 1080; 226 98.4;
Menc-TT | 2 dozes? (100) (1307) (100) (2219; 3109)
vakcina | Po revak- 100 % 1960 100 % 5540
cinaci- 459 | (99,2; (1776; 219 (98.,3; (4765: 6446)
jos» 100) 2163) 100) :
99,1 o
Po 455 | % (iggg- 217 igg?f 753
2 dozeés) (97.8; 18 62), 1 06)’ (644, 882)
w Nimenrix 99.8)
Po revak- 92/’8 2777 100 % 5123
cinaci- 462 ° . (2485; 218 (98,3; )
jos) (1936? 3104) 100) (4504; 5826)
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_ rSBA* hSBA**
D:lf(‘)‘l'(“g Vakcing | Laiko-
grupg grupé tarpis N 28 TGV N 28 TGV
(1)
(951)/° (95 % PI) 95 % PI) | (95 % PI)
98,2 )
Po 456 | 70 483 214 9(;’4764) 328
2 dozés® (96,6; | (419;558) 90.2) (276; 390)
L 99,2) ’
Y Nimenrix 99.4
- s 0
PSIEZ?I( a62 | 7 881 217 l(g(s); f 2954
shac 99,1; | (787;986) i~ (2498; 3493)
jost 100)
99,9)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP (pagal protokola) duomenimis.
*rSBA analize atlikta Anglijos visuomenés sveikatos (angl., Public Health England [PHE]) laboratorijose
Jungtinéje Karalystéje

**hSBA analizé atlikta GSK laboratorijose

(M Kraujo méginys paimtas 21-48 para po vakcinacijos

Tyrimo MenACWY-TT-087 metu kiudikiams viena pradiné doz¢ suleista 6 ménesiy amziaus, o po

jos —revakcinacijos dozé 15—18 ménesiy amziaus (drauge abu kartus leistos DTaP-IPV/Hib ir 10-
valenté pneumokokiné konjuguota vakcina) arba trys pradinés dozés 2-3jj, 4-ajj ir 6-3j] ménesiais, 0 po
juy —revakcinacijos doz¢ 15—18 ménesiais. Viena pradin¢ doze, suleista 6 ménesiy amziaus, sukéle
dideliy »SBA titry pries keturiy grupiy meningokokus atsiradimg, matuojant pagal asmeny, kuriems
nustatyti >8 titrai pagal »SBA, kiekj procentais. Sis rezultatas santykinai panasus j nustatyta po
paskutinés trijy doziy pradinio imunizavimo dozés. Revakcinacijos dozé sukélé stipry atsaka
(santykinai panaSy abiejose dozavimo grupése) pries visy keturiy grupiy meningokokus. Rezultatai
pateikti lenteléje Nr. 3.

Lentelé Nr. 3. rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix dozés, suleistos kiidikiams 6 ménesiy
amZiaus, ir prie§ 15-18 ménesiy amZiaus atliktg revakcinacijg bei po jos (tyrimas
MenACWY-TT-087)

Meningo- Laiko- rSBA* hSBA**
koky tarois | N >8 TGV N >8 TGV
grupé P (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
1;;3; 63| 988% 1333 s | 983% 271
et (95,6:99,9) |  (1035; 1716) (90,9; 100) (206; 355)
Pries
. 81,7 % 125 66,2 % ‘
A re;zgiljgm 131 (74: 87.9) (34.4: 186) 71 (54: 77) 20,8 (13,5; 32,2)
. 1;12 oz | 993% 2762 - 100 % 1416 (1140;
aCVijO;D (96,1; 100) | (2310;3303) (95,7; 100) 1758)
};;)i;s- o3| 994% 592 o | 100% 523
dorisl) (96,6; 100) (482; 726) (94,6; 100) (382; 717)
C resglfsin 131 6567% 274 78 | 202 % 151
acila (56,9;73,7) | (20.6; 36,6) (89,2 99,2) (109; 210)
revgl‘zcin 39| 993% 2525 9 100 % 13360
acijos) (96,1;100) | (2102;3033) (96,1; 100) | (10953; 16296)
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Meningo- Laiko- rSBA* hSBA**
koky | Ao T >3 TGV N >8 TGV
grupé P (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
E;’ig; x| 93.9% 1256 | 872% 137
et (89: 97) (917: 1720) (743:952) | (78.4:238)
w re};;r;lfcsin 131 T79% 63,3 53 | 100% 429
Mook (69.8:84.6) | (45.6: 87.9) 933:100) |  (328:559)
revzl‘zcin 30| 100% 3145 o | 100% 9016
oo (97.4:100) |  (2637; 3750) (93.9:100) | (7045;11537)
E;S; x| 988% 1470 o | 923% 195
oo (95.6:99.9) |  (1187; 1821) (81,5:97.9) | (118;323)
Y reljlelfjin 131 88,5 % 106 61 98,4 % 389
Moot (81.8:93.4) | (76.4: 148.1) 91.2:100) |  (292:518)
revzﬁcin 30| 100% 2749 o | 100% 5978
o (97.4:100) |  (2301; 3283) (94.8: 100) | (4747:7528)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP duomenimis.

*rSBA analize atlikta PHE (angl., Public Health England ) laboratorijose Jungtinéje Karalystéje
**hSBA analizé atlikta ,,Neomed* Kanadoje

(M Kraujo méginys paimtas 1 ménesj po vakcinacijos

Tyrimo MenACWY-TT-087 antriné vertinamoji baigtis buvo ir ASBA titry matavimas. Abiejose
dozavimo grupése stebétas panasus atsakas j A ir C grupes, taciau viena pradiné dozé 6 ménesiy
amziaus kiidikiams buvo susijusi su mazesniais ASBA titrais prie§ W-135 ir Y grupes, lyginant pagal
asmeny, kuriems nustatyti >8 ASBA titrai , kiekj procentais [atitinkamai 87,2 % (95 % PI: 74,3; 95,2) ir
92,3 % (95 % PI: 81,5; 97,9)] palyginti su trimis pradinémis dozémis 2-3jj, 4-ajj ir 6-3j] ménesiais
[atitinkamai 100 % (95 % PI: 96,6; 100) ir 100 % (95 % PI: 97,1; 100)] (zZr. 4.4 skyriy). Po
revakcinacijos dozés hSBA titrai prie§ visas keturias meningokoky grupes buvo santykinai panasas
abiejose dozavimo grupése. Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 3.

ImunogeniS§kumas 12-23 ménesiy vaikams

Klinikiniy MenACWY-TT-039 ir MenACWY-TT-040 tyrimy metu vienkartiné Nimenrix dozé sukélé
SBA titry i keturias meningokoky grupes atsiradima, o titrai j C grup¢ pagal »SBA4 asmenims, kuriems
nustatyti > 8 7SBA titrai, buvo santykinai panasts j nustatytus suleidus licencijuota MenC-CRM
vakcing. Tyrimo MenACWY-TT-039 antriné vertinamoji baigtis buvo ir £SBA titry matavimas.
Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 4.
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Lentelé Nr. 4. SBA* titrai po vienos Nimenrix (arba MenC-CRM) dozés 12-23 ménesiy
pradedantiems vaiksc¢ioti vaikams (tyrimai MenACWY-TT-039/040)

Tyrimas MenACWY-TT- Tyrimas MenACWY-TT-
039® 040@
Meningo- Vakciny rSBA* hSBA* rSBA*

koky grupé grupé >8 TGV >8 | TGV >8 TGV
n | (95% 95% | n | (95% | (95% | n | (95% (95%

PI) PI) PI) PI) PI) PI)

99.7% 2205 772% | 19,0 98.4% 3170
A Nimenrix | 354 | (98,4; | (2008; |338| (72,4; | (16,4; | 183 | (95,3; | (2577;
100) 2422) 81,6) | 22,1) 99,7) 3899)

99,7% 478 98,5% | 196 97,3% 829

Nimenrix | 354 | (98,4; (437, | 341 | (96,6; | (175; | 183 | (93,7; (672;
100) 522) 99,5) | 219) 99,1) 1021)

C

97,5% 212 81,9% | 40,3 98.2% 691

Me‘;(limcnl:M 121 | (92,9; (170; | 116 | (73,7; | (29,5; | 114 | (93,8; (521;

M 99,5) 265) 88.4) | 55,1 99,8) 918)

100% 2682 87,5% | 48,9 98.4% 4022
W-135 Nimenrix | 354 | (99,0; | (2453; |336| (83,5; | (41,2; | 186 | (95.4; | (3269;
100) | 2932) 90,8) | 58,0) 99,7) 4949)

100% 2729 79,3 % | 30,9 97.3% 3168
Y Nimenrix 354 (99,0; (2473; | 329 | (74,5; | (25,8; | 185 | (93,8; (2522,
100) 3013 83,6) | 37,1) 99,1) 3979)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis.
(M Kraujo méginys paimtas 42-56 paromis po vakcinacijos.

@ Kraujo méginys paimtas 30-42 paromis po vakcinacijos.

*SBA analizés atliktos GSK laboratorijose.

Ilgalaikis imunogeniskumas pradedantiems vaikscioti vaikams

MenACWY-TT-104 tyrimo metu buvo vertinamas Nimenrix imunogeniskumas 12—14 ménesiy
pradedantiems vaikscioti vaikams, pra¢jus 1 ménesiui po imunizacijos, ir antikiiny atsako islikimas iki
5 mety po 1 arba 2 doziy (suleisty su 2 ménesiy pertrauka). Praéjus vienam ménesiui po vienos arba
dviejy Nimenrix doziy, susidaré rSBA titrai pries visy keturiy grupiy meningokokus, kurie buvo
panasis pagal procenting tiriamyjy dalj, pasiekusig > 8 »SBA titra, ir TGV. Kaip antriné vertinamoji
baigtis buvo nustatyti £SBA titrai. Pragjus vienam ménesiui po vienos arba dviejy Nimenrix doziy,
hSBA titrai pries W-135 ir Y grupes pagal procenting tiriamyjy dalj, pasiekusig > 8 ASBA titrg, buvo
santykinai didesni po dviejy doziy, palyginti su titrais po vienos dozés (zr. 4.4 skyriy). Po dviejy
Nimenrix doziy nustatyti panasiis 4SBA titrai prie§ A ir C grupes pagal procenting tiriamyjy dalj,
pasiekusia ASBA >8 titra, palyginti su titrais po vienos dozés. Praéjus 5 metams, vertinant pagal
procenting tiriamyjy dalj, kuriai i§liko > 8 ASBA titras prie§ visas grupes, nustatytas tik nedidelis
i8likusiy antiktiny titry skirtumas tarp vieng arba dvi dozes gavusiy tiriamyjy. Pra¢jus 5 metams,
nustatytas iSlikes antiktiny titras pries C, W-135 ir Y grupes. Procentiné tiriamyjy dalis, kuriai po
vienos ir dviejy doziy iSliko > 8 ASBA titras pries C grupe, buvo atitinkamai 60,7 % ir 67,8 %, pries§
W-135 grupe — 58,9 % ir 63,6 % bei prie§ Y grupg — 61,5% ir 54,2 %. Vertinant titrus prie§ A grupe,
procentiné tiriamyjy dalis, kuriai po vienos ir dviejy doziy i§liko > 8 ASBA titras, buvo atitinkamai
27,9 % ir 17,9 %. Rezultatai pateikti 5-oje lenteléje.
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Lentelé Nr. 5. rSBA ir hSBA titrai, nustatyti po vienos arba dviejy Nimenrix doziy, kai pirmoji
dozé suleista 12-14 ménesiy pradedantiems vaiks¢ioti vaikams, ir antikiiny
iSlikimas iki 5 mety (tyrimas MenACWY-TT-104)

Meningokoky Nimenrix Laiko- rSBA* hSBA**

grupé doziy grupé tarpis® N >8 TGV >8 TGV
95 % PI) 95 % N O5% | 5%

PI) PI) PI)

A 1 dozé Po 1 dozés | 180 97,8% 1437 95,9 % 118
(94,4; (1118; 74 (88,6; (86,8;

99,4 1847) 99,2) 161)

1 metai 63,5% 62,7 35,1% 6,1

167 (55,7; (42,6; 70 (25,9; 4,1;

70,8) 92,2) 49,5) 8,9)

3 metai 46,9% 29,7 36,4% 5,8

147 (38,7; (19,8; 55 (23,8; (3.8;

55,3) 44,5) 50,4) 8,9)

5 metai 58,6% 46,8 27,9% 4.4

133 (49,8; (30,7; 61 17,1; 3,1;

67,1) 71,5) 40,8) 6,2)

2 dozés Po 1 dozes | 158 96,8% 1275 97,0 % 133
(92,8; (970; 66 (89,5; (98,1;

99,0) 1675) 99,6) 180)

Po 2 dozés | 150 98,0% 1176 97,0 % 170

(94,3; (922; 66 (89,5; (126;

99,6) 1501) 99,6) 230)

1 metai 70,6% 76,6 35,5% 6,4

143 (62,4; (50,7; 62 (23,7; (4,2;

77,9) 115,7) 48,7) 10,0)

3 metai 54,5% 28,5 36,0% 54

121 (45,2; (18,7; 50 (22,9; 3.6;

63,6) 43,6) 50,8) 8,0)

5 metai 65,8% 69,9 17,9% 3,1

117 (56,5; (44,7; 56 (8,9; (2,4;

74,3) 109,3) 30,4) 4,0)

C 1 dozé Po 1 dozés | 179 95,0% 452 98,7 % 152
(90,7; (346; 78 (93,1; (105;

97,7) 592) 100) 220)

1 metai 49,1% 16,2 81,7% 35,2
167 (41,3; (12,4 71 (70,7; (22,5;

56,9) 21,1) 89,9) 55,2)

3 metai 35,4% 9,8 65,6% 23,6

147 (27,7; (7,6; 61 (52,3; (13,9;

43,7) 12,7) 77,3) 40,2)

5 metai 20,5% 6.6 60,7% 18,1

132 (13,9; ’ 61 (47,3; (10,9;

28,3) (5,3;8.2) 72,9) 30,0)

2 dozés Po 1 dozés | 157 95,5% 369 95,7 % 161
(91,05 (281; 70 (88,0; (1105

98,2) 485) 99,1) 236)

Po 2 dozés | 150 98,7% 639 100 % 1753
(95,3; (522; 69 (94,8; | (1278;
99,8) 783) 100) 2404)

1 metai 55,2% 21,2 93,7% 73,4

143 (46,7; (15,6; 63 (84,5; (47,5;
63,6) 28,9) 98,2) 113,4)

3 metai 33,9% 11,5 67,9% 27,0

121 (25,5; (8,4; 56 (54,0; (15,6;

43,0) 15,8) 79,7) 46,8)

5 metai 28,4% 8,5 67,8% 29,4

116 (20,5; (6,4; 59 (54,4; (16,3;

37,6) 11,2) 79,4) 52,9)
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Meningokokuy Nimenrix Laiko- rSBA* hSBA**
grupé doziy grupé tarpis® N >8 TGV >8 TGV
95 % PI) 95 % N O5% | 95%
PI) PI) PI)
W-135 1 dozé Po 1 dozés | 180 95,0% 2120 62,5 % 27,5
(90,8; (1601; 72 (50,3; (16,1;
97,7) 2808) 73,6) 46,8)
1 metai 65,3% 57,2 95,8% | 209,0
167 (57,5; (39,9; 72 (88,3; | (149,9;
72,5) 82,0) 99,1) 291,4)
3 metai 59,2% 42,5 71,6% 30,5
147 (50,8; (29,2; 67 (59,3; (18,7;
67,2) 61,8) 82,0) 49,6)
5 metai 44,4% 25,0 58,9% 20,8
133 (35,8; (16,7; 56 (45,0; (11,6;
53,2) 37,6) 71,9) 37,1)
2 dozés Po 1 dozés | 158 94,9% 2030 68,9 % 26,2
(90,3; (1511; 61 (585,7; (16,0;
97,8) 2728) 80,1) 43,0)
Po 2 dozés | 150 100% 3533 97,1 % 757
(97,6; (2914; 70 (90,1; (550;
100) 4283) 99,7) 1041)
1 metai 77,6% 123 98,5% | 232,6
143 (69,9; (82,7; 65 9L,7; | (168,3;
84,2) 183) 100,0) | 321,4)
3 metai 72,7% 92,9 87,0% 55,5
121 (63,9; (59,9; 54 (75,1; (35,3;
80,4) 144) 94,6) 87,1)
5 metai 50,4% 37,1 63,6% 19,5
117 (41,05 (23,3; 44 (47,8; (10,7;
59,8) 59,0) 77,6) 35,2)
Y 1 dozé Po 1 dozés | 180 92,8% 952 67,6 % 41,2
(88,0; (705; 71 (55,5; (23,7;
96,1) 1285) 78,2) 71,5)
1 metai 73,1% 76,8 91,9% 144
167 (65,7; (54,2; 62 (82,2; (97,2;
79,6) 109,0) 97,3) 214,5)
3 metai 61,9% 58,0 53,1% 17,3
147 (53,5; (39,1; 64 (40,2; (10,1;
69,8) 86,0) 65,7) 29,6)
5 metai 47,4% 36,5 61,5% 243
133 (38,7, (23,6; 65 (48,6; (14,3;
56,2) 56,2) 73,3) 41,1)
2 dozé Po 1 dozés | 157 93,6% 933 64,3 % 31,9
(88,6; (692; 56 (50,4; (17,6;
96,9) 1258) 76,6) 57,9)
Po 2 dozés | 150 99,3% 1134 95,3 % 513
(96,3; (944; 64 (86,9; (339;
100) 1.360) 99,0) 775)
1 metai 79,7% 112,3 87,9% 1439
143 (72,2; (77,5; 58 (76,7; (88,5;
86,0) 162,8) 95,0) 233,8)
3 metai 68,6% 75,1 61,5% 24,1
121 (59,5; (48,7; 52 (47,0; (13,3;
76,7) 115,9) 74,7) 43,8)
5 metai 58,1% 55,8 54,2% 16,8
117 (48,6; (35,7; 48 (39,2; 9,0;
67,2) 87,5) 68,6) 31,3)

Imunogeniskumo analizé atlikta remiantis kohortos PP duomenimis.
(M Kraujo méginys paimtas nuo 21 iki 48 paros po vakcinacijos.
*rSBA analize atlikta PHE laboratorijose.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.
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rSBA ir hSBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj vaikams, kuriy pirminis skiepijimas biinant 12—

23 ménesiy amziaus atliktas viena Nimenrix arba MenC-CRM doze tyrimo MenACWY-TT-027 metu.
SBA titry islikimas vertintas dviem testiniais tyrimais: MenACWY-TT-032 (iki 5 mety) ir
MenACWY-TT-100 (iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-100 taip pat vertintas atsakas j vieng
Nimenrix revakcinacijos dozg, skirta pra¢jus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba MenC-

CRM. Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 6 (zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 6. rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix (arba MenC-CRM) dozés pradedantiems

vaikScCioti 12-23 ménesiy amzZiaus vaikams, titry iSlikimas iki 10 mety ir po

revakcinacijos, atliktos praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai
MenACWY-TT-027/032/100))

Mening Vakein Laiko- rSBA * hSBA **
okoky - é“ tarpis | >8 TGV N >8 TGV
grupé grup (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
L-asis | 5, 100 % 3707 17 91,2 % 59,0
ménuo'!) (98,4; 100) | (3327;4129) (86,7;94.6) | (49.3;70.6)
deici |, 64,4% 35,1 14 52,3% 8,8
metai® (48,8;78,1) | (19.4;63.4) (36,7;67,5) | (5.4;14,2)
Sdcji | 4o 73,5% 374 45 35,6% 5.2
me.ta.i.(;)) (58,9;85,1) | (22,1:63,2) (21,9:512) | (3.4:7.8)
A Nimenrix 10_1?1.
?1:1:; 6 66,1 % 28,9 5 25.4 % 42
resakci_ (53,0;77,7) | (16,4;51,0) (15,0;38.4) | (3,0;5,9)
nacija)
Vgl’(‘éif;_ 6 98,4 % 5122 6 100 % 1534
ciios) (91.3;100) | (3726;7043) (94,2;100) | (1112;2117)
Lasis | o0 100 % 879 1 99,1 % 190
ménuo'!) (98,3; 100) (779; 991) (96,8;99,9) | (165;219)
deici |, 97,8% 110 45 97,8% 370
metai® (88,2;99,9) | (62,7;192) (88,2;99,9) | (214; 640)
Sdcji | 4o 77,6% 48,9 48 91,7% 216
metai® (63,4;88,2) | (28.5;84,0) (80,0;97,7) | (124;379)
e
Nimenrix 10 1(?1.
?“;’IZ‘; 0 82,3 % 128 60 91,7 % 349
resakci_ (70,5;90,8) | (71,1;231) (81,6;97,2) | (197;619)
nacija)
ke | 62 | 100% 7164 59 | 100% (23890
. ciios) (94,2;100) | (5478;9368) (93,9; 100) 48274)
1-asis 68 98,5 % 415 68 72,1 % 21,2
ménuo() (92,1; 100) (297; 580) (59,9, 82,3) | (13.9;32.3)
4ieji 10 80,0% 137 0 70,0% 91,9
metai® (44,4,97,5) | (22.6:832) (34,8;93.3) | (9.8;859)
5-icji " 63,6% 26,5 " 90,9% 109
MenC. | metai® (30,8;89,1) | (6,5;107) (58,7;99.,8) | (21,2;557)
CRM 10“‘?‘.@)
vakcina ?“;Z‘; 6 87,5 % 86,7 s 93,3 % 117
resakci_ (61,7;98.4) | (29,0;259) (68,1;99,8) | (40,0; 344)
nacija)
vokoma. | 16 | _100% 593 | g | 100% | oped
ciios) (79,4, 100) | (3631;9242) (78,2; 100) 90086)
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Mening [ . Laiko- rSBA * hSBA **
okoky u éq tarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupé grup (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
Lasis [ o, 100% 5395 177 79,7 % 38,8
ménuo!! (98,4;100) | (4870;5976) (73,0, 85,3) | (29.7;50.6)
dicji | 4 60,0% 50,8 45 84,4% 76,9
metai® (443:743) | (24,0; 108) (70,5:93,5) | (44,0; 134)
Sl | o 34,7% 18,2 46 82,6% 59,7
metai® (21,7:49,6) | (9,3;353) (68,6:92,2) | (35,1;101)
e
W-135 | Nimenrix | ° e
?‘fl:; 0 30,6 % 15,8 5 442 % 7,7
resakci_ (19,6;43,7) | (9,1;27,6) (30,5;58,7) | (4,9;12,2)
nacija)
po re- 25911 11925
(po. 100 % . 100 % :
vakcina- | 62 (94.2: 100) (19120; 62 (94.2: 100) (8716;
cijos)®H ~ 35115) - 16316)
L-asis | 5, 100 % 2824 201 66,7 % 24,4
ménuo'!) (98,4; 100) | (2529;3153) (59,7;73,1) | (18,6;32,1)
deici |, 62,2% 44,9 4 87,8% 74,6
metai® (46,5:762) | (22,6;89.3) (73,8:95,9) | (44,5;125)
Sl | o 42,9% 20,6 45 80,0% 70,6
metai® (28,8:57,8) | (10,9;39.2) (65,4:904) | (38,7;129)
e
Y Nimenrix 10 1? l.
2“:‘1:; 0 45,2 % 27,4 s 42,9 % 9,1
resakci_ (32,5:58,3) | (14,7;51,0) (29,7:56,8) | (5,5;15,1)
nacija)
vhoma. | 62 | 984t | Ba | g | 10w | Gl
cijos)C4 (91,3;100) 11150) (94,15 100) 15291)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis prag¢jus 1 ménesiui ir 5 metams po
vakcinacijos ir revakcinacijos PP kohortos. Tiriamieji, kuriems nustatytas suboptimalus atsakas j C grupés
meningokokus (apibiidintas kaip SBA titras, esantis Zemiau i§ anksto nustatyto tyrimo slenkstiniy verciy), tur¢jo
gauti papildoma MenC vakcinos dozeg pries 6-uosius metus. Sie tiriamieji nejtraukti j 4-aisiais ir 5-aisiais metais
atliktg analizg, bet jtraukti j 10-aisiais metais atliktg analize.

(1) Tyrimas MenACWY-TT-027.

(2) Tyrimas MenACWY-TT-032.

(3) Tyrimas MenACWY-TT-100.

(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.
*rSBA analize atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose Jungtinéje Karalystéje tiriant vélesniy laikotarpiy méginius.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose ir ,,Neomed* Kanadoje MenACWY-TT-100 tyrimo laikotarpiu.

Revakcinacijos atsako patvarumas

Tyrime MenACWY-TT-102 vertintas SBA titry i§likimas iki 6 mety po revakcinacijos Nimenrix arba
MenC-CRM 97 doze, suleista tyrimo MenACWY-TT-048 vaikams, kurie buvo skiepyti ta pacia
vakcina 12 - 23 ménesiy amziaus tyrime MenACWY-TT-039. Viena revakcinacijos dozé skirta po
pirminio skiepijimo pra¢jus 4 metams. Rezultatai pateikti 7 lenteléje (Zr. 4.4 skyriy)

45



Lentelé Nr. 7. rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix (arba MenC-CRM) dozés pradedantiems

vaik$cioti 12-23 ménesiy amzZiaus vaikames, titry iSlikimas 4-aisiais metais ir atsakas
po revakcinacijos, atliktos praéjus 4 metams po pirminio skiepijimo, bei jo islikimas
iki 6 mety po revakcinacijos (tyrimai MenACWY-TT-039/048/102)

Meningo Vakein rSBA* hSBA**
koky u él! Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | °o'"P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
. 99.7% 2205 77.2% 19.0
- (1)
I-asis ménuo 334 1 98.4:100) | (2008:2422) |33¥| (72.4:81.6) (16.4;22.1)
4-ieji metai® 28.9%
)1 metar 74.5% 112 : 4.8
(Prles-Nlm.e?nrlx 212 (68.1: 80.2) (80.3: 156) 187| (22.5;35.9) (3.9; 5.9)
revakcinacija)
(Po- 14 100% 7173 oo|  99-5% 1343
A Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3; 100) | (6389; 8054) (97.3; 100) (1119; 1612)
ferxf;ektzilriiijos 137 | BO8% 229 135 33% 13.2
@ (83.4;94.3) |  (163;322) (44.6; 62.0) (9.6; 18.3)
feizzelzzilriiijos 134 | 925 297 130  O83% 14.4
P (86.7;96.4) | (214;413) (49.5; 67.0) (10.5; 19.7)
. 99.7% 478 98.5% 196
- (1)
-asis ménuo 3341 084:1000 | @37:522) |2 (96.6:99.5) (175; 219)
0
e (33.3;46.8) | (9.6;15.2) (66.3; 79.0) (23.0; 42.2)
revakcinacija)
(Po- )15 100% 4512 S00|  100% 15831
Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3;100) | (3936;5172) (98.3; 100) (13626; 18394)
fervlfktg;niiijos 137 | 8303% 66.0 136  29-3% 337
P (72.6;86.6) | (48.1;90.5) (96.0; 100) (261; 435)
fervﬁz‘;g;ijos 3a | 716% 39.6 30| 977% 259
P (63.2;79.1) | (28.6; 54.6) (93.4; 99.5) (195; 345)
C . 97.5% 212 81.9% 403
- (1)
I-asis ménuo 211 920,995 | (170,265) | 10| (73.7,88.4) (29.5; 55.1)
4-ieji metai®
(Prie$-MenC- " 37.2% 14.3 3| 484% 11.9
CRMy7 (23.0;53.3) | (7.7;26.5) (30.2; 66.9) (5.1;27.6)
revakcinacija)
“g{‘l\(; (Po- 5 100% 3718 3 100% 8646
vaceine |Tevakeinacijos)®V (91.8; 100) | (2596; 5326) (89.4;100) | (5887;12699)
fervlfktg;niiijos 23 | T83% 47.3 23| 100% 241
doras® (56.3;92.5) | (19.0; 118) (85.2; 100) (139; 420)
ferv‘;el:i‘;ni‘;ijos by | 652% 33.0 | 957% 169
P (42.7;83.6) | (14.7;74.2) (78.1; 99.9) (94.1; 305)
. 100% 2682 87.5% 48.9
- (1)
I-asis menuo 334 1 99.0:100) | (2453:2932) |30 (83.5:90.8) (41.2; 58.0)
——
?Plreiiléfiei;alenrix 213 | A88% 30.2 158 . 81.6% 48.3
. mme (41.9;557) | (21.9;41.5) (74.7; 87.3) (36.5; 63.9)
revakcinacija)
(Po- )13 100% 10950 lon|  100% 14411
W-135 | Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3; 100) | (9531; 12579) (98.1;100) | (12972;16010)
ferxf;elzgilrf;(;ijos 137 | B8:3% 184 136  100% 327
@ (81.7;93.2) |  (130;261) (97.3; 100) (276; 388)
fervnael:zniiijos 134 | 358% 172 133 08:3% 314
A (78.7;91.2) | (118;251) (94.7; 99.8) (255; 388)
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Meningo Vakein rSBA* hSBA**
koky u él! Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | °o'"P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
. 100% 2729 79.3% 30.9
- (1)
-asis ménuo 3341 99.0:100) | (2473:3013) |3 (74.5:83.6) (25.8;37.1)
——
?P]r?eléfl;?i;menrix 213 | | 82% 37.3 123|  639% 302
,me (51.3;64.9) | (27.6;50.4) (56.8; 74.2) (20.2; 45.0)
revakcinacija)
(Po- )13 100% 4585 73| 100% 6776
Y | Nimenrix | revakcinacijos)®? (98.3; 100) | (4129;5093) (97.9;100) |  (5961; 7701)
ferv'fﬁ?iri‘;-os 137 | 22 T% 265 137|  J78% 399
e @ ! (87.0;96.4) |  (191; 368) (93.7; 99.5) (321; 495)
feifﬁ?ifa‘li-os 134 | 240% 260 131 7T 316
@ ! (88.6;97.4) |  (189; 359) (93.5; 99.5) (253; 394)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta remiantis kohortos PP duomenimis kiekvienam laikotarpiui.
(1) Tyrimas MenACWY-TT-039
(2) Tyrimas MenACWY-TT-048
(3) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 4-taisiais metais.
(4) Tyrimas MenACWY-TT-102
*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose Jungtin¢je Karalystéje tiriant vélesniy laikotarpiy méginius.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose ir ,,Neomed* Kanadoje MenACWY-TT-102 tyrimo laikotarpiu.

Imunogeni$kumas 2-10 mety vaikams

Tyrimo MenACWY-TT-081 duomenimis, atsizvelgiant j reakcija i C grupés sukéléjus, vienos
Nimenrix dozés poveikis buvo neblogesnis uz kitos regsitruotos MenC-CRM vakcinos [atitinkamai
94,8 % (95 % PI: 91,4; 97,1) ir 95,7 % (95 % PI: 89,2; 98,8)]. TGV buvo mazesnis Nimenrix grup¢je
[2 795 (95 % PI: 2 393; 3 263)), palyginti su MenC-CRM vakcina (5 292 (95 % PI: 3 815; 7 340)].

Tyrimo MenACWY-TT-038 duomenimis, atsizvelgiant j reakcijg | keturias meningokoky grupes,
vienos Nimenrix dozés poveikis buvo neblogesnis uz registruotos ACWY-PS vakcinos, kaip parodyta
lenteléje Nr. 8.

Lentelé Nr. 8. nSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 2-10 mety vaikams
(tyrimas MenACWY-TT-038)

Mening Nimenrix) ACWY-PS vakcina)
okoku n AV TGV n AV TGV
grupé (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
89,1% 6343 64,6% 2283
A9 g63.91.5) (5998: 6708) 19271 (57.4.71 3 (2023: 2577)
96,1% 4813 89,7% 1317
C 1911 (944974 (4342; 5335) 241 (85.1.933) (1043; 1663)
97,4% 11543 82,6% 2158
W-I35 16911 0509.08.4) | (10873:12255) | 230 | (77.2:872) (1815; 2565)
92,7% 10825 68,8% 2613
Y 720 905045 | (10233:11452) | 220 | (62,5 746) (2237, 3052)

Imunogeniskumo analizé atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis.

(M Kraujo méginiai paimti 1 ménesj po vakcinacijos.
AV — atsakas | vakcing, apibiidinamas dalimi tiriamyjy, kuriy:
e rSBA titrai 232, kai serologiniy tyrimy duomenys i$ pradziy buvo neigiami (t. y. #SBA titras prie§ vakcinacija

buvo <8);
e rSBA titrai po vakcinacijos, palyginti su buvusiais prie§ vakcinacija, padidéjo maziausiai 4 kartus, kai

tiriamyjy serologiniy tyrimy duomenys i§ pradziy buvo teigiami (t. y. »SBA titras prie§ vakcinacija buvo >8).
*rSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.
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Ivertintas SBA titry iSlikimas vaikams, kuriy pirminis skiepijimas atliktas tyrimo MenACWY-TT-081
metu; tai parodyta lentel¢je Nr. 9 (zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 9. rSBA ir hSBA titrai iki 44 ménesiy po Nimenrix (arba MenC-CMR) vaikams,
kurie vakcinacijos metu buvo 2-10 mety amzZiaus (tyrimas MenACWY-TT-088)

Meningo Laiko- rSBA * hSBA *
g Vakciny | tarpis
kokuy . . >8 GVT >8 GVT
A grupé (méne- | N ° o N ° °
grupé siai) 95% PI) 95% PI) 95% PI) 95% PI)
86,5% 196 25,6% 4,6
A Nimenrix 32 193 (80,9;91,0) | (144;267) 20 (16,9; 35,8) (3,3;6,3)
44 189 85,7% 307 89 25,8% 4,8
(79,9;90,4) | (224;423) (17,1; 36,2) (3.4; 6,7
64,6% 34,8 95.6% 75,9
Nimenrix 32 192 (574;71,3) | (26,0;46,4) 20 (89,0; 98,8) | (53,4;108)
44 189 37,0% 14,5 %2 76,8% 36,4
C (30,1; 44,3) | (10,9;19,2) (66,2; 854) | (23,1;57,2)
76,8% 86,5 90,9% 82,2
l\é‘i{lﬁ- 32 69 (65,1;86,1) | (47,3; 158) 33 (75,7;98,1) | (34,6; 196)
vakeina 44 66 45,5% 31,0 3] 64,5% 38,8
(33,1;58,2) | (16,6;58,0) (45,4;80,8) | (13,3;113)
0 0
1 193 77,2% 214 36 84,9% 69,9
W-135 | Nimenrix (70,6; 82,9) | (149;307) (75,5;91,7) | (48,2;101)
44 189 68,3% 103 ]7 80,5% 64,3
(61,1;74,8) | (72,5; 148) (70,6; 88,2) | (42,7;96.,8)
81,3% 227 81,3% 79,2
Y Nimenrix 32 193 (75,1; 86,6) | (165;314) o1 (71,8; 88,7) | (52,5;119)
44 189 62,4% 78,9 76 82,9% 127
(55,1;69,4) | (54,6;114) (72,5, 90,6) | (78,0; 206)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis i§likimo PP kohortoje per kiekvieng laikotarpj duomenimis.

*rSBA analize atlikta PHE (angl., Public Health England ) laboratorijose Jungtinéje Karalystéje.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.

Ivertintas 4SBA titry iSlikimas pra¢jus 1 metams po vakcinacijos 6-10 mety amziaus vaikams, kuriy

pirminis skiepijimas atliktas tyrimo MenACWY-TT-027 metu (lentel¢ Nr. 10) (zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 10. hSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 610 mety amZiaus
vaikams ir titry iSlikimas 1 metus po vakcinacijos (tyrimai MenACWY-TT-

027/028)
Mening Vakcir.u; Praéju.s 1 ménesiui po vakcinacijos . ISlikimas 1 metus
okokuy grupé (tyrimas MenACWY-TT-027) (tyrimas MenACWY-TT-028)
grupé N >8 TGV N >8 TGV
(95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3; 76,2) (9,8;24,9) 2,7;44)
ACWY-PS 35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
vakcina (12,5; 43,3) (2,6;6,5) (0,7;19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1% 156 105 95,2% 129
C (81,3;94,4) (99,3; 244) (89,2; 98.,4) (95,4; 176)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
vakcina (24,0; 56,6) (5,4; 32,0 (16,7, 51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133 103 100% 257
W-135 (89,0; 98,4) (99,9; 178) (96,5; 100) (218; 302)
ACWY-PS 35 34,3% 5.8 31 12,9% 34
vakcina x (19,1; 52,2) (3,3;9,9) (3,6; 29.8) (2,0; 5,8)
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Mening Vakciny | Praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos ISlikimas 1 metus
okokuy grupé (tyrimas MenACWY-TT-027) (tyrimas MenACWY-TT-028)
X >8 TGV >8 TGV
grupe N (959 pr) ©5%Ph) | N | (95% pIy (95% PI)
Nimenrix 29 83,1% 95,1 106 99,1% 265
% (73,7; 90,2) (62,4; 145) (94,9; 100) (213; 330)
ACWY-PS 3 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
vakcina (26,4; 62,3) (5,6;27,7) (18,6; 51,0) (4,3;19.9)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP dél i§likimo 1-aisiai metais duomenimis.
Nuo 2 iki <6 mety amziaus (skiepijimo metu) vaiky ASBA analizé neatlikta.
*hSBA analizé atlikta GSK laboratorijose.

SBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj vaikams, kuriy pirminis skiepijimas btinant 2—10 mety amziaus
atliktas viena Nimenrix arba ACWY-PS doze tyrimo MenACWY-TT-027 metu. SBA titry i§likimas
vertintas dviem testiniais tyrimais: MenACWY-ACWY-TT-032 (iki 5 mety) ir MenACWY-TT-100
(iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-100 taip pat vertintas atsakas j vieng Nimenrix revakcinacijos
dozg, skirtg pra¢jus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba ACWY-PS. Rezultatai pateikti
lenteléje Nr. 11 (Zr. 4.4 skyriy).

Lentelé Nr. 11. »rSBA ir hSBA titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 2-10 mety
amziaus vaikams, titry iSlikimas iki 10 mety ir po revakcinacijos, atliktos praéjus
10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai MenACWY-TT-027/032/100)

Meningo- Vakeinos rSBA* hSBA**
koky UDé Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | S5'UP (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
. 100 % 7301 81,1 % 57,0
- & (1) (%) ’ ’
l-asisménuot™ 12251 95 4. 100) | (6586:8093) | 11| (725:87.9) | (40.3:80.6)
L 90,8 % 141
_ (2) ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (83.3: 95.7) (98.2: 203) dn
L 79,6 % 107 41,1 % 6,5
" 3) s > bl
Nimenrix | ©7191 metai B (70,3 87.1) (66,0; 174) %01 (30.8:52,0) (4,8; 8,8)
0
l(or‘iejf e | 5| 89.0% 96,3 o | 339% 45
pries revaket- (79,5; 95,1) (57,1; 163) (22,3; 47,0) (3,3;6,2)
nacija)
(po re-vakcina- 74 95,9 % 4626 73 100 % 1213
A cijos® (88,6;99,2) | (3041;7039) (95,1;100) | (994; 1481)
| -asis ménue® | 75 100 % 2033 250 | 257 % 41
~asis (95,2; 100) (1667; 2480) (12,5; 43.3) (2,6, 6,5)
()
5-ieji metai® 13 (11“)5',25%)4) 3 ;"76 0) dn® - -
ACWY- [ . .. 12,5 % 5.8 333 % 5,9
_ (3) ) B ) 1)
ps |b-iciimetal 2 (27324 (3,5, 9,6) 2L 1 (146 57,0) (3,0, 11,7)
vakcina | 10-ieji metai® 23.5 % 3.0 294 9 6.2
(pries revakci- 17 ’ 0 >V 17 g o >
nacija) (6,8;49.,9) (3,3;19,3) (10,3; 56,0) (2,4, 15,7)
(po re-vakcina- 17 100 % 6414 17 100 % 211
cijos®¥ (80,5;100) | (3879; 10608) (80,5; 100) (131; 340)
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Meningo- Vakeinos rSBA* hSBA**
koky UDé Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | S5'UP (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
. 100 % 2435 89,7 % 155
- (1) 5) ’
l-asisménuot™ 12251 g 4. 100) | (2106:2816) |07 | (823:94.8) | (101 237)
. 90,8 % 79,7
- (2) ’ ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (83.3: 95.7) (56,0: 113) dn
. 82,7 % 193 93,8 % 427
" (3) s >
Nimenrix | ®7191 metai Bl 137806 | (21:308) | 7 | 87.0:92.7) | (261:700)
—
nfcijq) (75,0; 92,3) (106; 310) (83,0;96,9) |  (129; 380)
(po re-vakcina- 74 100 % 4020 71 100 % 15544
c cijos)®Y (95,1;100) | (3319; 4869) (94,9, 100) | (11735; 20588)
1-asis ménuoV 74 100 % 750 38 39,5 % 13,1
(95,1; 100) (555; 1014) (24,0,56,6) | (5.4;32,0)
. 100 % 128
- ) (6) _ _
5-ieji metai 13 (75,3; 100) (56.4; 291) dn
ACWY- | 79.2 % 98,7 100 % 235
_ (3) 5 D)
ps |b-iciimetal 24| (57.8:92,9) (42,2; 231) 24 | (85.8; 100) (122; 451)
. —
vakeina 1(or1i?§1 fels:]‘(‘m | 765% 96,2 1 100,0 % 99,1
né’cijq) (50,1;932) | (28,9; 320) (80,5;100) |  (35,8; 274)
(po re-vakcina- 17 100 % 15101 17 94,1 % 44794
cijos)® (80,5;100) | (7099;32122) (71,3;99,9) | (10112; 198440)
. 100 % 11777 95,3 % 134
- (1) 5) s
l-asisménuot™ 12251 gg 4. 100) | (10666; 13004) | 07| (89.4:98,5) | (101;178)
. 78,6 % 209
- (2) ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (69,1 86.2) (128: 340) dn
. 73,5 % 265 81,5 % 62,5
- 3) 4 ) Py
Nimenrix | ©7191 metai B (636:81,9) | (155:458) | % | (72.1:889) | (42,0:93.1)
—
nfcijq) (57,1;79,2) (109; 392) 474;73,5) | (10,5, 29,2)
(po re-vakcina- 74 100 % 27944 74 100 % 6965
Wo135 cijos)® (95,1;100) | (22214;35153) (95,1;100) | (5274;9198)
1-asis ménuoV 75 100 % 2186 350 34,3 % 3,8
(952;100) | (1723;2774) (19,1; 52,.2) (3,3;9,9)
. 0% 4,0
- ) > (6) _ _
5-ieji metai 13 (0,0 24.7) (4,0: 4,0) dn
ACWY- | 12,5 % 7,6 30,4 % 7.0
_ (3) B B B B
ps | O-ici metai 2 07,304 (7156 | 2 ] 132:529 | (29,169
. —
ke s rovakei- | 17| 35 % 154 15 | 2077% N
naciia) (6,8; 49.,9) (4,2; 56,4) (7.8; 55,1) (2,0; 8.,5)
(po re-vakcina- 17 94,1 % 10463 15 100 % 200
cijos)C (713;99,9) | (3254;33646) (78,2;100) |  (101; 395)
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Meningo- Vakeinos rSBA* hSBA**
koky UDé Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupe | S5'UP (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
. 100 % 6641 83,0 % 93,7
- (1) (5) ’ ’
l-asisménuot™ 12251 gg 4. 100) | (6044:7297) | 2% | (73.8:89.9) | (62.1; 141)
L 78,6 % 143
_ (2) ’ (6) _ _
5-ieji metai 98 (69,1 86.2) (88,0; 233) dn
L 714 % 136 65,2 % 40,3
" 3) s ) s
Nimenrix | ®7191 metai Bl 61,480, | (826:225 | 3 | (543:750) | (23.9:68.1)
——
1(or1ieej§1 . | 4| 67:6% 98,5 s | 723% 35,7
pries rev (55,7; 78,0) (54,3; 179) (59,8;82,7) | (21,0; 60,6)
nacija)
(po re-vakcina- 74 100 % 7530 74 100 % 11127
v cijos)®4 (95,1;100) |  (5828;9729) (95,1;100) | (8909; 13898)
-asis memua® | 75 100 % 1410 30 | 438% 12,5
(95,2;100) | (1086; 1831) (26,4; 62,3) (5,6, 27,7)
N 7.7 % 5,5
5-ieji metai® 13 (0.2: 3600) Q7111 dn® - -
ACWY- [ . .. 20,8 % 11,6 25,0 % 73
_ (3) ) > > >
ps |b-iciimetal 2 7140 (4,7;28.7) 24 1 (9.8:46,7) (2,7 19,8)
vakcina |10-ieji metai® 17.6 % 102 35.7 73
oy . s (V] ) > o >
(prie§ revakei- | 17 ) 3 ¢ 43 4 (3,5; 30,2) 141 (12.8: 64.9) (2,5; 24,4)
nacija)
(po re-vakcina- 17 100 % 6959 17 100 % 454
cijos)® (80,5;100) | (3637;13317) (80,5; 100) (215; 960)

Imunogeniskumo analizé atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP duomenimis kiekvienam laikotarpiui.
Tiriamieji, kuriems nustatytas suboptimalus atsakas j C grupés meningokokus (apibtidintas kaip SBA titras,
esantis Zemiau i$ anksto nustatyto tyrimo slenkstiniy ver¢iy), turéjo gauti papildoma MenC vakcinos dozg pries§
6-uosius metus. Sie tiriamieji nejtraukti j 5-aisiais metais atlikta analize, bet jtraukti j 6-aisiais ir 10-aisiais
metais atlikta analizg.

(1) Tyrimas MenACWY-TT-027

(2) Tyrimas MenACWY-TT-032

(3) Tyrimas MenACWY-TT-100

(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.

(5) Itraukti nuo 6 iki <11 mety amziaus vaikai. Nuo 2 iki <6 mety amziaus (skiepijimo metu) vaiky 4SBA

analizé neatlikta.

(6) Pagal tyrimo MenACWY-TT-032 protokolg Sios amziaus grupés tiriamiesiems 4SBA4 matavimai
S-aisiais metais neatliekami.
*rSBA analizé¢ atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose JK tiriant kity laikotarpiy méginius.
**hSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose ir “Neomed” Kanadoje MenACWY-TT-100 tyrimo laikotarpiu.

ImunogeniSkumas 11-17 mety paaugliams ir suaugusiesiems, kuriems yra > 18 mety

Buvo atlikti du klinikiniai tyrimai su 11-17 mety amziaus paaugliais (tyrimas MenACWY-TT-036) ir
18-55 mety amziaus suaugusiaisiais (tyrimas MenACWY-TT-035), kuriems buvo suleista arba viena
Nimenrix dozé, arba viena ACWY-PS vakcinos dozé.

Irodyta, kad atsizvelgiant | anks¢iau apibudintg atsakg j vakcing Nimenrix poveikis buvo neblogesnis
uz ACWY-PS vakcinos; tai parodyta lenteléje Nr. 12.
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Lentelé Nr.

12. rSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 11-17 mety paaugliams
ir 18-55 mety suaugusiesiems (tyrimai MenACWY-TT-035/036)

Meni Tyrimas MenACWY-TT-036 Tyrimas MenACWY-TT-035
f(‘(‘)‘;‘g“' Vakcinos (11-17 mety)® (18-55 mety)®
o 't grupé N VR TGV N VR TGV
grup (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
Nimenrix | ., 85,4 % 5928 43 80,1 % 3625
A (82,1; 88,2) (5557; 6324) (77,0;82,9) | (3372;3897)
ACWY-PS | 77,5 % 2947 259 69,8 % 2127
vakcina (70,9; 83,2) (2612; 3326) (63,8;75.4) | (1909;2370)
Nimenrix | 97,4 % 13110 04 91,5 % 8866
c (95.,8; 98,5) (11939; 14395) (89.4;93,3) | (8011;9812)
ACWY-PS | | 96,7 % 8222 58 92,0 % 7371
vakcina (93,3; 98,7) (6807; 9930) (88,3;94,9) | (6297;8628)
Nimenrix 639 96,4 % 8247 360 90,2 % 5136
Wo135 (94,6; 97,7) (7639; 8903) (88,1;92,1) | (4699;5614)
ACWY-PS |, 87,5 % 2633 583 85,5 % 2461
vakcina (82,3; 91,6) (2299; 3014) (80,9;89.4) | (2081;2911)
Nimenrix 657 93,8 % 14086 362 87,0 % 7711
v (91,6; 95.,5) (13168; 15069) (84,6;89.2) | (7100;8374)
ACWY-PS |, o 78,5 % 5066 58 78.8 % 4314
vakcina (72,5; 83,8) (4463; 5751) (73,6;83,4) | (3782;4921)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis kohortos PP duomenimis.
(2) Kraujo méginys paimtas 1 ménesj po vakcinacijos.

AV — atsakas | vakcing, apibiidinamas dalimi tiriamyjy, kuriy:

e rSBA titrai > 32, kai serologiniy tyrimy duomenys i$ pradziy buvo neigiami (t. y. »SBA titras pries vakcinacija

buvo <8);

e rSBA titrai po vakcinacijos, palyginti su buvusiais prie$ vakcinacija, padidéjo maziausiai 4 kartus, kai
tirlamyjy serologiniy tyrimy duomenys i§ pradziy buvo teigiami (t. y. »SBA titras prie§ vakcinacija buvo >8).
*rSBA analiz¢ atlikta GSK laboratorijose.

rSBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj tiriamiesiems, kuriy pirminis skiepijimas btinant 11-17 mety
amziaus atliktas viena Nimenrix arba ACWY-PS doze tyrimo MenACWY-TT-036 metu. »SBA titry
i§likimas vertintas dviem tgstiniais tyrimais: MenACWY-ACWY-TT-043 (iki 5 mety) ir MenACWY-
TT-101 (iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-101 taip pat vertintas atsakas j vieng Nimenrix
revakcinacijos dozg, skirta pra¢jus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba ACWY-PS.
Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 13.

Lentelé Nr. 13. rSBA¥ titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 11-17 mety amzZiaus
paaugliams, titry iSlikimas iki 10 mety ir po revakcinacijos, atliktos praéjus
10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai MenACWY-TT-036/043/101)

Menin Laiko- Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoky | AT [ >8 TGV . >8 TGV
grupé P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
Lasis | (o 100 % 5929 224 99,6 % 2947
ménuo” (99,5; 100) (5557; 6324) (97,5; 100) (2612; 3326)
3 92,9 % 448 150 82,7 % 206
metaji(z) 449 | (90,1;95,1) (381; 527) (75,6; 88,4) (147; 288)
Sicji | 3¢ 97,5 % 644 o 93,0% 296
metai® (94,5;99,1) (531; 781) (85,4; 97,4) (202; 433)
A 10-i¢ji®
Enff:; 62 85,2 % 248 51 80,4 % 143
resakci_ (78,8; 90,3) (181; 340) (66,9; 90,2) (80,5; 253)
nacija)
Jpore | 100% 3760 . 100 % 2956
ciios)0 (97,7; 100) (3268; 4326) (93,0; 100) (2041; 4282)
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Menin Laiko- Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoky | AT [ >8 TGV . >8 TGV
grupé P (95% PI) (95% PI) (95% PI) (95% PI)
Lasis | (oo 100 % 13110 224 100 % 8222
ménuo) (99,5; 100) | (11939; 14395) (98,4; 100) (6808; 9930)
3 91,1 % 371 150 86,0 % 390
metag(z) 449 | (88,1;93,6) (309; 446) (79,4; 91,1) (262; 580)
Sicji | 36 88,6 % 249 o 87,1% 366
metai® (83,8;92,3) (194; 318) (78,0; 93,4) (224; 599)
C 10-igji®
Enff:; 62 90,1 % 244 51 82,4 % 177
resakci_ (84,5; 94,2) (182; 329) (69,1; 91,6) (86,1; 365)
nacija)
Vg;‘;i;:_ 62 100 % 8698 51 100 % 3879
2iios)0 (97,7,100) | (7391 10235) (93,0; 100) (2715; 5544)
lasis | oo 99,9 % 8247 224 100 % 2633
ménuo!) (99,2; 100) (7639; 8903) (98,4; 100) (2299; 3014)
3 82,0 % 338 150 30,0 % 16,0
metag(z) 449 | (78,1;85.4) (268; 426) (22,8; 38,0) (10,9; 23,6)
Sicji | 36 86,0 % 437 %6 34,9% 19,7
metai® (80,9; 90,2) (324; 588) (24,9; 45,9) (11,8; 32,9)
W-135 | 10-ieji®
Z“ffj; 6 71,6 % 146 . 43,1 % 16,4
resakci_ (64,0; 78,4) (97,6; 217) (29,3; 57,8) (9,2; 29.,4)
nacija)
Vg;‘;i;:_ 62 100 % 11243 51 100 % 3674
2ios)0 (97,7, 100) | (9367; 13496) (93,0; 100) (2354; 5734)
lasis | oo 100 % 14087 4 100 % 5066
ménuo!) (99,5;100) | (13168; 15069) (98,4; 100) (4463; 5751)
e 93,1 % 740 150 58,0 % 69,6
o tag(z) 449 | (90,3;95,3) (620; 884) (49,7; 66,0) (44.6; 109)
Sicji | 36 96,6 % 1000 %6 66,3% 125
metai® (93,4; 98,5) (824; 1214) (55,3, 76,1) (71,2; 219)
Y 10-igji®
E“flt:; 6 90,7 % 447 5 49,0 % 32,9
revpakci_ (85,2; 94,7) (333; 599) (34,8; 63,4) (17,1; 63,3)
nacija)
Vg;‘;i;:_ 62 100 % 7585 51 98,0 % 3296
2ios)0 (97,7; 100) (6748; 8525) (89,6; 100) (1999; 5434)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantiskohortos PP kiekvieno laikotarpio duomenimis.

(1) Tyrimas MenACWY-TT-036.
(2) Tyrimas MenACWY-TT-043.
(3) Tyrimas MenACWY-TT-101.
(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.
*rSBA analizé atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo méginius ir PHE
laboratorijose Jungtingje Karalystéje tiriant kity laikotarpiy méginius.

Ivertintas ASBA titry iSlikimas praéjus iki 5 mety po vakcinacijos paaugliams ir suaugusiesiems,

kuriems pirminis skiepijimas atliktas tyrimo MenACWY-TT-052 metu; tai parodyta lenteléje Nr. 14
(zr. 4.4 skyriy).
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Lentelé Nr. 14. hSBA* titrai po vienos Nimenrix dozés 11-25 mety amZiaus paaugliams bei
suaugusiesiems ir titry iSlikimas iki 5 mety po vakcinacijos (tyrimai MenACWY-
TT-052/059)

Meningokoky |y iy o-tarpis n >8 (95% PI) TGV (95% PI)
grupé
1 ménuo) 356 | 82,0 % (77,6; 85,9) 58,7 (48.6; 70,9)
A 1 metai® 350 | 29,1 % (24,4; 34,2) 5,4 (4,5; 6,4)
5 metai® 141 | 48,9 % (40.4; 57.5) 8.9 (6,8; 11,8)
1 ménuo® 359 | 96,1 % (93.,5;97.9) 532 (424; 668)
C I metai® 336 | 94,9 % (92,0;97.,0) 172 (142;207)
5 metai® 140 | 92,9 % (87.3; 96,5) 94,6 (65.9; 136)
1 ménuo) 334 | 91,0 % (87.4;93,9) 117 (96,8; 141)
W-135 I metai® 327 | 98,5 % (96,5;99.5) 197 (173; 225)
5 metai® 138 | 87,0 % (80,2; 92.1) 103 (76.3; 140)
1 ménuo) 364 | 95,1 % (92,3;97,0) 246 (208; 291)
Y 1 metai® 356 | 97.8 % (95,6; 99,0) 272 (237;311)
5 metai® 142 | 94,4 % (89.2; 97,5) 225 (174;290)

Imunogeniskumo analiz¢ atlikta, remiantis i§likimo PP kohortoje per kiekvieng laikotarpi duomenimis.
(1) Tyrimas MenACWY-TT-052.
(2) Tyrimas MenACWY-TT-059.

*hSBA analiz¢é atlikta GSK laboratorijose.

rSBA titrai matuoti 10 mety laikotarpj tiriamiesiems, kuriy pirminis skiepijimas btinant 11-55 mety
amziaus atliktas viena Nimenrix arba ACWY-PS doze tyrimo MenACWY-TT-015 metu. »SBA titry
i§likimas vertintas dviem tgstiniais tyrimais: MenACWY-ACWY-TT-020 (iki 5 mety) ir MenACWY -
TT-099 (iki 10 mety). Tyrime MenACWY-TT-099 taip pat vertintas atsakas j vieng Nimenrix
revakcinacijos dozg, skirtg praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo Nimenrix arba ACWY-PS.
Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 15.

Lentelé Nr. 15. rSBA* titrai po vienos Nimenrix (arba ACWY-PS) dozés 11-55 mety amzZiaus
paaugliams ir suaugusiesiems, titry islikimas iki 10 mety ir po revakcinacijos,
atliktos praéjus 10 mety po pirminio skiepijimo (tyrimai MenACWY-TT-

015/020/099)
Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koky Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupé (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
1-asis ménuo) 323 100% 4945 112 100% 2190
(98,9;100) | (4452; 5493) (96,8;100) | (1858;2582)
. 95,3 % 365 76,5 % 104
_ (2) ) >
4-ieji metai Bl (842:99.4) (226; 590) 71 50,15932) | (31,0:351)
. 84,3 % 190 57,9 % 37,0
_ (2) ) ) b
A [Oiciimetai U (714;93,0) (108; 335) 91 335.79.7) | (12:6: 109)
R ——e
Pris (70,7; 84,3) (108; 219) (56,9; 82,9) | (41,4;136)
nacija)
(po re-vakeina- || 100 % 4060 5 100 % 3585
cijos® (97,6; 100) (3384; 4870) (93,2; 100) | (2751; 4672)
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Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koky Laikotarpis N >8 TGV N >8 TGV
grupé (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
Lasis memuo | 341 99,7 % 10074 4| 100% 6546
(98,4; 100) | (8700; 11665) (96,8, 100) | (5048; 8488)
L 76,7 % 126 412 % 16,7
_ 2) > b} >
4-icji metai Bl 614882 | 61629 | V| as4aenn | (57:48.7)
L 72,5 % 78,5 38,9 % 17,3
_ (2) D) B B 1)
c |>ioimeta S (58.3: 84.1) @18:147) | B a73:643) | (6,0:49,7)
0
pries rev (85,2; 94.9) (141; 264) (76,6;95,6) |  (110;412)
nacija)
(po re-vakcina- 155 100 % 13824 57 98,1 % 3444
cijos®? (97,6; 100) | (10840; 17629) (89,7; 100) | (1999; 5936)
. 99,7 % 8577 100 % 2970
_ (1) 4
1-asis ménuo 3401 08.4,100) | (7615:,9660) | 14| (96,8; 100) | (2439; 3615)
N 90,7 % 240 17,6 % 8,3
_ 2) > El E
4-ieji metai Bl 779.974) | (128:450) | 7| 38:434) | (3,6:19.5)
s ot motai® 51 86,3 % 282 o | 31.6% 15,4
W-135 ) (73,7 94.3) (146; 543) (12,6:56,6) |  (5.7;41,9)
0
PrIes rev (63,6; 78.,4) (107; 258) (11,1;34,7) | (6,1;19,3)
nacija)
(po re-vakeina- | < 100 % 23431 o | 9B81% 5793
cijos® (97,6; 100) | (17351;31641) (89,7; 100) | (3586;9357)
. 100 % 10315 100 % 4574
- (1)
I-asis menuo 3401 989.100) | (9317:11420) | 1* | (96,8; 100) | (3864; 5414)
N 86,0 % 443 47,1 % 30,7
_ 2) > El >
4-ieji meta B (72,1594,7) (230; 853) 71 230:722) | 9,0;105)
N 92,2 % 770 63,2 % 74,1
- 2) > E) s
y [>iciimetai U 8115 97.8) @39:1351) | 7| 384:837) | (21,9,250)
——
Pre (79.,9; 91,4) (255; 519) (47,0,74,7) | (28.8; 109)
nacija)
(po re-vakeina- | | 100 % 8958 s 100 % 5138
cijos® (97,6; 100) (7602; 10558) (93,2; 100) | (3528; 7482)

Imunogeniskumo analizé atlikta, remiantis pagrindinés kohortos PP pra¢jus 1 ménesiui ir 5 metams po
skiepijimo ir revakcinacijos PP kohortos duomenimis.

(1) Tyrimas MenACWY-TT-015

(2) Tyrimas MenACWY-TT-020

(3) Tyrimas MenACWY-TT-099

(4) Kraujo méginiai imti 1 ménesj po revakcinacijos dozés 10-aisiais metais.
*rSBA analize atlikta GSK laboratorijose tiriant 1 ménesio po pirminio skiepijimo meéginius ir PHE
laboratorijose JK tiriant kity laikotarpiy méginius.

Atskiro tyrimo (MenACWY-TT-085) metu vienkartiné¢ Nimenrix dozé skirta 194 suaugusiems
libanienciams, kurie buvo 56 mety amziaus arba vyresni (jskaitant 133 asmenis, kurie buvo 56—

65 mety amziaus, ir 61 asmenj, kurio amzius >65 metai). Asmeny, kuriems prie$ vakcinacijg nustatyti
>128 rSBA titrai (matavimus atlickant GSK laboratorijose), dalis procentais sieké nuo 45% (pries

C grupe) iki 62% (prie§ Y grupe). Bendroji paskiepytyjy, kuriems pra¢jus 1 ménesiui po skiepijimo
nustatyti >128 rSBA titrai, dalis procentais sieké nuo 93% (pries C grupe) iki 97% (pries Y grupg).
>65 mety amziaus pogrupyje paskiepytyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo nustatyti >128
rSBA titrai, dalis procentais sieké nuo 90% (pries A grupe) iki 97 % (pries Y grupe).

Tiriamuyju, kurie anks¢iau buvo paskiepyti konjuguota meningokokine vakcina nuo Neisseria
meningitidis, atsakas ] revakcinacija

Nimenrix stiprinan¢ioji vakcinacija, asmenims, kuriy pries tai skiepyti monovalenté vakcina (MenC-
CRM) arba keturvalente konjuguota meningokokine vakcina (MenACWY-TT) buvo tirta asmenims
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nuo 12 ménesiy amziaus, kurie véliau gavo stiprinanciajg vakcinos dozg. Buvo stebétas stiprus
anamnezinis atsakas j pirminés vakcinacijos antigenus (Zr. lenteles Nr. 6, 7, 11, 13 ir 15).

Tiriamuyju, kurie anks¢iau buvo paskiepyti paprasta polisacharidine vakcina nuo Neisseria
meningitidis, reakcija ] Nimenrix

MenACWY-TT-021 tyrimo, kuriame dalyvavo 4,5-34 mety tiriamieji, metu Nimenrix, kuris buvo
suleistas pra¢jus nuo 30 iki 42 ménesiy po vakcinacijos ACWY-PS vakcina, imunogeniSkumas buvo
palygintas su Nimenrix imunogeniskumu atitinkamo amziaus tiriamiesiems, kurie per praéjusius

10 mety nebuvo skiepyti jokia meningokokine vakcina. Buvo stebétas imuninis atsakas (7SBA titrai

> 8) 1 visas keturias meningokoky grupes visiems tiriamiesiems, nepriklausomai nuo meningokokinés
vakcinos vartojimo istorijos. 7SB4 TGV buvo reikSmingai mazesni tiriamyjy, kuriems 30-42 ménesius
prie§s Nimenrix buvo suleista ACWY-PS vakcinos dozé, vis délto 100% asmeny pasieké rSBA titrg >8
visoms keturioms meningokoky grupéms (A, C, W-135,Y) (zZr. 4.4 skyriy).

Vaikai (2—17 mety), turintys anatomine arba funkcine asplenija

Tyrimu MenACWY-TT-084 palygintas imuninis atsakas | 2 Nimenrix dozes, skirtas su dviejy
meénesiy pertrauka 43 asmenims, kuriy amzius 2—17 mety ir kuriems nustatyta anatomin¢ arba
funkciné asplenija, ir 43 tokio pat amziaus asmenims, kuriy bluznis veikia normaliai. 1 ménesj po
pirmosios vakcinos dozés ir vieng ménes] po antrosios dozés panasus kiekis tiriamyjy abiejose grupése
turéjo rSBA titrus >8 ir >128 bei hSBA titrus >4 ir >8.

Imunogeni$kumas po dvieju Nimenrix doziy 3 ir 12 ménesiy amziaus kiidikiams

Tyrimo C0921062 metu kiidikiams viena pradiné dozé suleista 3 ménesiy amzZiaus, o po jos —
revakcinacijos dozé 12 ménesiy amziaus. Viena pradiné doz¢, suleista 3 ménesiy amziaus, sukélé
dideliy »SBA titry pries keturiy grupiy meningokokus atsiradimg, matuojant pagal asmeny, kuriems
nustatyti >8 titrai pagal nSBA, kiekj procentais ir TGV. Revakcinacijos doz¢ sukelé stipry atsaka pries
visy keturiy grupiy meningokokus. Rezultatai pateikti lenteléje Nr. 16.

Lentelé Nr. 16. rSBA titrai prieS ir po vakcinacijos dviem dozémis, atliktos 3 ir 12 ménesiy

amziaus kiidikiams (C0921062 tyrimas)

. rSBA*
Meningokoky Laikotarpis >8 TGV
grupe N (95 % PI) (95 % PI)
o
Pries 1-3ja dozg 128 (0(3(’)(;) .7_/;)8) (4’3;’2,0)
Po 1-osios 104 82,3 % 54,7
A dozésV (74.,4; 88,5) (41,1, 72,9)
Prie$ 125 33,6 % 9,9
revakcinacija (25,4; 42,6) (7,6; 13,0)
Po revakcinacijos 128 100 % 1818
W (97,2; 100) (1498; 2207)
o
Pries 1-aja dozg 128 (1‘,‘%7; 9/,09) (4,3;’1,7)
Po 1-osios 104 91,1 % 108
C dozésV (84,7; 95,5) (81,3; 143)
Pries 125 64,8 % 21,8
revakcinacijg (55,8; 73,1) (16,1; 29,5)
Po revakcinacijos 128 100 % 1300
M (97,2; 100) (1052; 1605)
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. rSBA*
Memngol.(okq Laikotarpis >8 TGV
grupe N (95 % PI) (95 % PI)
o
Pries 1-aja dozg 128 (0(,)(’;? 4/,03) (3,;‘;’11,3)
Po 1-osios 104 89,5 % 202
w dozésV (82,7;94,3) (150, 274)
Pries 125 67,2 % 21,7
revakcinacija (58,2; 75,3) (16,3; 28.,9)
Po revakcinacijos 128 100 % 2714
W (97,2; 100) (2233, 3299)
o
Pries 1-3ja dozg 128 (3,78’;81?’9) (4,35;’(;,8)
Po 1-osios 124 90,3 % 187
% dozés?) (83,7;94,9) (142; 248)
Pries 125 66,4 % 24,5
revakcinacijg (57,4; 74,6) (18,0; 33,4)
Po revakcinacijos 128 100 % 1667
M (97,2; 100) (1394; 1994)

* rSBA analiz¢ atlikta Jungtinés Karalystés sveikatos apsaugos agenttiros (angl., UK Health Security Agency,
[UKHSAY]) laboratorijose

(M Kraujo méginys paimtas 1 ménesj po vakcinacijos

Dél nepakankamy duomeny j lentele nejtraukti ASBA antrinés vertinamosios baigties duomenys.

Vienkartinés Nimenrix dozés poveikis

2018 m. Nyderlandai jtrauké Nimenrix j nacionaling imunizavimo programa, skiepijant vienkartine
doze pradedancius vaikscioti vaikus, kuriy amzius 14 ménesiy, vietoj C grupés meningokokinés
konjuguotos vakcinos. 2018 m. pradéta ir i§lyginamojo skiepijimo vienkartine Nimenrix doze
kampanija 14—18 mety amziaus paaugliams, kuri tapo rutinine 2020 m.; taip jdiegta nacionaliné
mazameciy vaiky ir paaugliy imunizavimo programa. Per dvejus metus sergamumas meningokokine
liga, sukelta C, W ir Y grupiy patogeny, 14—18 mety amziaus grup¢je sumazéjo 100 % (95 % PI: 14,
100), visose vakcinuoti tinkamo amziaus grupése — 85 % (95 % PI: 32, 97) (tiesioginis poveikis), o
vakcinuoti netinkamo amziaus grupése — 50 % (95 % PI: 28, 65) (netiesioginis poveikis). Nimenrix
poveikj visy pirma sudaré sergamumo W grupés patogeny sukeliama liga sumazéjimas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Neaktualu.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Lokalaus toleravimo, timinio toksiskumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai
ir vystymuisi bei vaisingumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Milteliai

Sacharozé
Trometamolis

Tirpiklis

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Neatidarytas flakonas islieka stabilus 72 valandas, kai laikomas nuo 0 °C iki 2 °C arba nuo 8 °C iki
25 °C temperatiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, Nimenrix reikia suvartoti arba iSmesti. Sie
duomenys skirti vadovautis sveikatos priezitiros specialistams, tik esant laikiniems temperatiiros

nukrypimams.

IStirpinti milteliai

Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat. Nors delsti nerekomenduojama, vakcinos savybés 30 °C
temperattiroje nepakinta 8 valandas po paruosimo. Jeigu per 8 valandas nesuvartojama, vakcinos
nebesvirkskite.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai flakone (I tipo stiklo) su kamsteliu (butilo gumos) ir tirpiklis flakone (I tipo stiklo) su
kamsteliu (butilo gumos).

Pakuotés dydis: 50.
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcinos paruo$imo, naudojant flakonuose esantj tirpiklj, instrukcija

Nimenrix reikia paruosti visg tirpiklio flakone esantj tirpiklj suleidus i flakong su milteliais.

1. [Jtraukite visg tirpiklio flakono turin;j ir suleiskite j milteliy flakona.

2. Misinj reikia gerai pakratyti, kol visi milteliai visiskai iStirps tirpiklyje.

Paruosta vakcina yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Paruostg vakcing prie$ vartojimg reikia apzifiréti, ar joje néra kietyjy daleliy ir (arba) ar nepakitusi
tirpalo iSvaizda. Jeigu yra tokiy pokyc¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat.

Leidziant vakcing, reikia naudoti nauja adata.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
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Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/767/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012 m. balandzio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. vasario 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEPZIAGOS 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

60



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Airija

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

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama 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:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiciama 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.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 FLAKONAS IR 1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS BE ADATOS

1 FLAKONAS IR 1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 2 ADATOMIS
10 FLAKONU IR 10 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATU

10 FLAKONU IR 10 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 20 ADATU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimenrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste
meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Paruosus tirpala, 1 dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai A, C, W-135 ir Y grupiy Neisseria meningitidis
polisacharidy.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Sacharozé
Trometamolis

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste

1 flakonas: milteliai
1 uzpildytas Svirkstas: tirpiklis
1 dozé (0,5 ml)

10 flakony: milteliai
10 uzpildyty svirksty: tirpiklis
10 x 1 doze (0,5 ml)

1 flakonas: milteliai

1 uzpildytas Svirkstas: tirpiklis
2 adatos

1 dozé (0,5 ml)

10 flakony: milteliai

10 uzpildyty svirksty: tirpiklis
20 adaty

10 x 1 doze (0,5 ml)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j raumentis.
Pries§ vartojimag gerai pakratyti.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat.

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

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/767/001 — pakuotéje yra 1, be adatos
EU/1/12/767/002 — pakuotéje yra 10, be adaty
EU/1/12/767/003 — pakuot¢je 1, su 2 adatomis
EU/1/12/767/004 — pakuotéje 10, su 20 adaty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot
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| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
50 MILTELIU FLAKONU IR 50 TIRPIKLIO FLAKONU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimenrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui flakonuose
meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

ParuoSus tirpala, 1 dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai A, C, W-135 ir Y grupiy Neisseria meningitidis
polisacharidy.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Sacharozé
Trometamolis

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui flakonuose
50 flakony: milteliai
50 flakony: tirpiklis
50 x 1 doze (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Leisti j raumenis.
Pries vartojima gerai pakratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat.

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

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/767/008, pakuotéje yra 50

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 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.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU TIRPIKLIU

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

Nimenrix tirpiklis
1L m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
FLAKONAS SU TIRPIKLIU

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

Nimenrix tirpiklis
1L m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
FLAKONAS SUMEN ACWY KONJUGATO MILTELIAIS

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

Nimenrix milteliai
MenACWY konjugatas
1. m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

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

Nimenrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame Svirkste
Meningokoky A, C, W-135 ir Y grupiy konjuguota vakcina

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

. Si vakcina skirta tik Jums arba Jisy vaikui, todél kitiems monéms jos duoti negalima.
L]

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytojg arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Sis lapelis buvo paraSytas galvojant, kad asmuo, kuriam bus skirta vakcina, jj perskaitys, bet vakcina
gali buti skiriama suaugusiesiems ir vaikams, todél galite jj perskaityti savo vaikui.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Nimenrix
Kaip vartoti Nimenrix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nimenrix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A S e

1. Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas

Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas

Nimenrix yra vakcina, kuri padeda apsisaugoti nuo infekciniy ligy, kurias sukelia bakterijos
(mikrobai), vadinamos A, C, W-135 ir Y tipy Neisseria meningitidis.

A, C, W-135ir Y tipy Neisseria meningitidis bakterijos gali sukelti sunkias ligas, pavyzdZiui:

e  meningitg (galvos ir nugaros smegenis gaubian¢iy dangaly infekcine liga);

e  septicemijg (kraujo infekcing ligg).

Siomis infekcinémis ligomis galima lengvai uzsikrésti nuo kity asmeny, o jy negydant, pacientas gali
mirt1.

Nimenrix galima vartoti suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems kaip 6 savaiciy
kidikiams.

Kaip veikia Nimenrix

Nimenrix padeda susidaryti organizmo apsaugai nuo bakterijy (skatina antikiiny gamyba). Sie
antiktinai padeda apsisaugoti nuo ligy.

Nimenrix apsaugo tik nuo infekciniy ligy, kurias sukelia A, C, W-135 ir Y tipy Neisseria meningitidis
bakterijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nimenrix

Nimenrix vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje).
Alerginé reakcija gali pasireiksti tokiais pozymiais: odos iSbérimu, dusuliu ir veido ar liezuvio
patinimu. Jeigu atsirado tokiy poZymiu, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, pries pradédami vartoti Nimenrix.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Sig vakcina:

. jeigu sergate karSc¢iavima (vir§ 38 °C) sukeliancia infekcine liga. Jeigu yra tokiy aplinkybiy,
skiepytis negalima tol, kol nesijausite geriau. Nesunki infekciné liga, pavyzdziui, perSalimas,
nekelia problemy. Vis délto pirmiau apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai;

. jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy (kraujosruvy).

Jeigu yra anksciau nurodyty aplinkybiy (arba dél to abejojate), pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja,

pries pradédami vartoti Nimenrix.

Nimenrix gali pilnai apsaugoti ne visus paskiepytus asmenis. Jeigu Jisy imunin¢ sistema yra nusilpusi
(pvz., del Z1V infekcijos ar vaisty, kurie veikia imuning sistema, vartojimo), Nimenrix nauda Jums
gali biiti mazesné.

Galimas apalpimas (daZniausiai paaugliams) po arba netgi pries$ bet kokig injekcija adata. Todé¢l, jeigu
ankscCiau esate apalp¢ nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Kiti vaistai ir Nimenrix
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant kitas vakcinas ir vaistus, jsigytus be recepto,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Nimenrix gali biiti neveiksmingas, jeigu vartojate vaisty, kurie veikia imuning sistema.

Kidikius Nimenrix galima skiepyti kartu su kombinuotosiomis difterijos, stabligés ir nelgstelinio
kokliuso (DtaP) vakcinomis, jskaitant kombinuota (DtaP) vakcing su hepatito B, inaktyvuoty
poliomielito virusy ar b tipo Haemophilus influenzae (HBV-IPV/Hib) vakcina, pavyzdziui, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcina ir su 10-valente pneumokokine konjuguota vakcina.

Nuo vieneriy mety ir daugiau Nimenrix galima leisti kartu su kitomis vakcinomis, pavyzdziui:
vakcinomis nuo hepatito A (HAV) ir hepatito B (HBV), vakcina nuo tymy, kiaulytés ir raudonukés
(TKR), vakcina nuo tymy, kiaulytés, raudonukeés ir véjaraupiy (TKRV), 10-valente pneumokokine
konjuguota vakcina arba vakcina nuo sezoninio gripo be adjuvanto.

Be to, antraisiais gyvenimo metais Nimenrix galima suleisti kartu su kombinuota difterijos, stabligés ir
nelgstelinio kokliuso (DtaP) vakcina, jskaitant kombinuotg (DtaP) vakcing su hepatito B, inaktyvuoty
poliomielito virusy ar b tipo Haemophilus influenzae (HBV-IPV/Hib) vakcina, pavyzdziui, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcina ir 13-valenté pneumokokiné konjuguota vakcina.

9-25 mety amziaus asmenims Nimenrix galima leisti kartu su Zmogaus papilomos virusy (16 ir
18 tipy) ir kombinuota difterijos (su sumazintu antigeny kiekiu), stabligés ir nelasteline kokliuso
vakcina.

Kai tik jmanoma, Nimenrix ir vakcing nuo stabligés, pavyzdziui, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina, reikia
vartoti kartu arba Nimenrix reikia skirti likus maziausiai vienam ménesiui iki skiepijimo vakcina nuo
stabligés.

Skirtingas vakcinas reikia leisti j skirtingas vietas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Nimenrix, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nimenrix greiciausiai neveiks gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vis délto, jeigu blogai
jauciatés, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.
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Nimenrix sudétyje yra natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Nimenrix

Nimenrix Jums suleis gydytojas arba slaugytojas.
Nimenrix visada leidZiamas j raumen], paprastai  Zasto arba Slaunies.

Pradiné imunizacija
Kidikiai, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau nei 6 ménesiy:

2 ir 4 ménesiy amziuje, bus suleistos dvi injekcijos, tarp kuriy bus 2 ménesiy pertrauka. Pirmoji
injekcija gali biiti leidziama nuo 6 savai¢iy amziaus.

Kidikiai nuo 6 ménesiy, vaikai, paaugliai ir suaugusieji
Viena injekcija.

Revakcinacijos dozés

Kidikiai, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau kaip 12 ménesiu
Viena revakcinacijos dozé suéjus 12 ménesiy, po paskutinés Nimenrix dozés praéjus ne maziau kaip
2 ménesiams.

Anksciau skiepyti 12 ménesiy ir vyresni asmenys

Jeigu ankséiau Jums buvo suleista kitokia meningokokiné vakcina, o ne Nimenrix, apie tai pasakykite
gydytojui.

Gydytojas Jums pasakys, ar reikia ir kada reikia suleisti papildoma Nimenrix dozg, ypa¢ jeigu Jums
arba Jusy vaikui:

. pirmoji dozé suleista 614 ménesiy amziaus ir yra konkreciai W-135 ir Y tipo Neisseria
meningitidis infekcijos rizika;

. dozé suleista seniau nei mazdaug prie§ metus ir yra A tipo Neisseria meningitidis infekcijos
rizika;

. pirmoji dozé suleista 12-23 ménesiy amziaus ir yra konkreciai A, C, W-135 arba Y tipo

Neisseria meningitidis infekcijos rizika.

Jus informuos, kada atvykti arba atvesti vaikg kitai injekcijai. Jeigu Jiis arba Jusy vaikas suplanuota
injekcijg praleidote, svarbu susitarti dél atvykimo kitu laiku.

Pasirtipinkite, kad Jus arba Jusy vaikas baigtuméte visg skiepijimo kursa.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §ig vakcina, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis:

Labai daZnas (gali pasireiksti daZniau kaip suvartojus 1 i§ 10 vakcinos doziy)
. kar$¢iavimas;

o nuovargis;

o galvos skausmas;
o mieguistumas;

o apetito nebuvimas;
. irzlumas;
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. patinimas, skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje.

DazZnas (gali pasireiksti ne daZniau kaip suvartojus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o mélynés (hematomos) atsiradimas injekcijos vietoje;
. skrandzio ir vir§kinimo sutrikimai, pavyzdziui, viduriavimas, vémimas ir pykinimas;
o iSbérimas (kuidikiams).

NedaZznas (gali pasireiksti ne daZniau kaip suvartojus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
. iSbérimas;
) dilgéling;

. niezulys;

. verksmas;

o svaigulys;

. raumeny skausmas;

o ranky ar kojy skausmas;

. bendra bloga savijauta;

. miego sutrikimai;

. jutimy susilpnéjimas arba padidéjes jautrumas, ypac odos;

. reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui: niezulys, Silumos jutimas, nutirpimas arba sukietéjimas;
. alerginé reakcija.

Retas (gali pasireiksti ne daZniau kaip suvartojus 1 i§ 1 000 vakcinos doziy)
o traukuliai (konvulsijos), susij¢ su auks$ta temperatiira.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

. injekcijos vietos patinimas ir paraudimas; tai gali apimti didelj galtinés, j kurig buvo suleista
vakcina, plotg;

. limfmazgiy padidéjimas;

o sunki alerginé reakcija.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

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

5. Kaip laikyti Nimenrix

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nimenrix sudétis
o Veikliosios medziagos yra:
- Paruosus tirpala, 1 dozéje (0,5 ml) yra:
A grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
C grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
W-135 grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
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5 mikrogramai
44 mikrogramai

Y grupés Neisseria meningitidis polisacharidas '
' Konjuguota su stabligés toksoido nesanciuoju baltymu

e Pagalbinés medZziagos yra:
- Milteliuose: sacharozé ir trometamolis.
- Tirpiklyje: natrio chloridas (Zr. 2 skyriy ,,Nimenrix sudétyje yra natrio“) ir injekcinis vanduo.

Nimenrix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nimenrix yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Nimenrix sudaro balti milteliai arba gumulélis vienadoziame stiklo flakone ir skaidrus bespalvis
tirpiklis uzpildytame Svirkste.

Siuos komponentus reikia sumaisyti. Paruosta vakcina yra skaidrus, bespalvis tirpalas.
Nimenrix tiekiama pakuotése po 1 arba 10 doziy, su adatomis arba be adaty.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Gamintojas, atsakingas uz serijy isleidima:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija Belgija

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

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
brarapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 201 100

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

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

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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



Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

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

Ireland

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

+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

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

Kvzpog

Pfizer EA\GG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams

Vakcina skirta suleisti tik j raumenis. Vakcinos negalima suleisti j kraujagysle, j oda arba po oda.
Jeigu Nimenrix skiriama kartu su kitomis vakcinomis, jas reikia suleisti j skirtingas vietas.
Nimenrix negalima maiSyti su kitomis vakcinomis.

Vakcinos paruosimo, naudojant uzpildytame Svirkste esantj tirpiklj, instrukcija

Nimenrix reikia paruosti visg uzpildytame Svirkste esantj tirpiklj suleidus i flakong su milteliais.
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Kaip pritvirtinti adatg prie Svirksto, Zr. paveikslélyje. Vis délto su Nimenrix tiekiami Svirkstai gali Siek
tiek skirtis nuo pavaizduoto paveikslélyje (buti be sriegio). Tokiu atveju adatg reikia pritvirtinti
neuzsukant.

v

A
1. Viena ranka laikydami Svirksto korpusa
(stenkités nelaikyti uz $virksto stimoklio), /

sukdami prie$ laikrodzio rodykle, nusukite SvirksSto dangtelj.

Svirksto stiimc

/

Svirksto korpusas
Svirksto
dangtelis

N

2. Norédami pritvirtinti adatg prie §virksto,
sukdami pagal laikrodZio rodykle, prisukite adata
prie Svirksto, kol pajusite, kad ji tvirtai uzdéta
(zr. paveikslélj).

3. Nuimkite apsauginj adatos gaubtelj (kartais
jis gali biiti tvirtai prigludes).

Apsauginis adatos
gaubtelis

J

4. Tirpiklj suleiskite j miltelius. Tirpiklj suleidus j miltelius, miSinj visada reikia gerai pakratyti, kol
visi milteliai visiskai i§tirps tirpiklyje.

Paruosta vakcina yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Paruostg vakcing prie$ vartojimg reikia apzifiréti, ar joje néra kietyjy daleliy ir (arba) ar nepakitusi
tirpalo iSvaizda. Jeigu yra tokiy pokyc¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat.

Leidziant vakcina, reikia naudoti naujg adata.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nimenrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui flakonuose
Meningokoky A, C, W-1351ir Y grupiy konjuguota vakcina

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

. Si vakcina skirta tik Jums arba Jisy vaikui, todél kitiems monéms jos duoti negalima.
L]

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytojg arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Sis lapelis buvo parasytas galvojant, kad asmuo, kuriam bus skirta vakcina, jj perskaitys, bet vakcina
gali biti skiriama suaugusiesiems ir vaikams, todél galite jj perskaityti savo vaikui.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Nimenrix
Kaip vartoti Nimenrix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nimenrix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A S e

1. Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas

Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas

Nimenrix yra vakcina, kuri padeda apsisaugoti nuo infekciniy ligy, kurias sukelia bakterijos
(mikrobai), vadinamos A, C, W-135 ir Y tipy Neisseria meningitidis.

A, C, W-135ir Y tipy Neisseria meningitidis bakterijos gali sukelti sunkias ligas, pavyzdZiui:

e  meningitg (galvos ir nugaros smegenis gaubian¢iy dangaly infekcine liga);

e  septicemijg (kraujo infekcing ligg).

Siomis infekcinémis ligomis galima lengvai uzsikrésti nuo kity asmeny, o jy negydant, pacientas gali
mirt1.

Nimenrix galima vartoti suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems kaip 6 savaiciy
kidikiams.

Kaip veikia Nimenrix

Nimenrix padeda susidaryti organizmo apsaugai nuo bakterijy (skatina antikiiny gamyba). Sie
antiktinai padeda apsisaugoti nuo ligy.

Nimenrix apsaugo tik nuo infekciniy ligy, kurias sukelia A, C, W-135 ir Y tipy Neisseria meningitidis
bakterijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nimenrix

Nimenrix vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje).
Alerginé reakcija gali pasireiksti tokiais pozymiais: odos iSbérimu, dusuliu ir veido ar liezuvio
patinimu. Jeigu atsirado tokiy poZymiu, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Nimenrix.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Sig vakcina:

. jeigu sergate karSc¢iavima (vir§ 38 °C) sukeliancia infekcine liga. Jeigu yra tokiy aplinkybiy,
skiepytis negalima tol, kol nesijausite geriau. Nesunki infekciné liga, pavyzdziui, perSalimas,
nekelia problemy. Vis délto pirmiau apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai;

. jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy (kraujosruvy).

Jeigu yra anksciau nurodyty aplinkybiy (arba dél to abejojate), pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja,

pries pradédami vartoti Nimenrix.

Nimenrix gali pilnai apsaugoti ne visus paskiepytus asmenis. Jeigu Jisy imuniné sistema yra nusilpusi
(pvz., dél Z1V infekcijos ar vaisty, kurie veikia imuning sistema, vartojimo), Nimenrix nauda Jums
gali biiti mazesné.

Galimas apalpimas (daZniausiai paaugliams) po arba netgi pries$ bet kokig injekcija adata. Todé¢l, jeigu
anksCiau esate apalp¢ nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Kiti vaistai ir Nimenrix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant kitas vakcinas ir vaistus, jsigytus be recepto,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Nimenrix gali biiti neveiksminga, jeigu vartojate vaisty, kurie veikia imuning sistema.

Kidikius Nimenrix galima skiepyti kartu su kombinuotosiomis difterijos, stabligés ir nelgstelinio
kokliuso (DtaP) vakcinomis, jskaitant kombinuotg (DtaP) vakcing su hepatito B, inaktyvuoty
poliomielito virusy ar b tipo Haemophilus influenzae (HBV-IPV/Hib) vakcina, pavyzdziui, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcina ir su 10-valente pneumokokine konjuguota vakcina.

Nuo vieneriy mety ir daugiau Nimenrix galima leisti kartu su kitomis vakcinomis, pavyzdziui:
vakcinomis nuo hepatito A (HAV) ir hepatito B (HBV), vakcina nuo tymy, kiaulytés ir raudonukés
(TKR), vakcina nuo tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy (TKRV), 10-valente pneumokokine
konjuguota vakcina arba vakcina nuo sezoninio gripo be adjuvanto.

Be to, antraisiais gyvenimo metais Nimenrix galima suleisti kartu su kombinuota difterijos, stabligés ir
nelastelinio kokliuso (DtaP) vakcina, jskaitant kombinuotg difterijos, stabligés ir nelgstelinio kokliuso
(DtaP) vakcing su hepatito B, inaktyvuoty poliomielito virusy ar b tipo Haemophilus influenzae
(HBV-IPV/Hib) vakcina, pavyzdziui, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina ir 13-valenté pneumokokiné
konjuguota vakcina.

9-25 mety amziaus asmenims Nimenrix galima leisti kartu su Zmogaus papilomos virusy (16 ir
18 tipy) ir kombinuota difterijos (su sumazintu antigeny kiekiu), stabligés ir nelasteline kokliuso
vakcina.

Kai tik jmanoma, Nimenrix ir vakcing nuo stabligés, pavyzdziui, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina, reikia
vartoti kartu arba Nimenrix reikia skirti likus maziausiai vienam ménesiui iki skiepijimo vakcina nuo
stabligés.

Skirtingas vakcinas reikia leisti j skirtingas vietas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Nimenrix, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nimenrix greiciausiai neveiks gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vis délto, jeigu blogai
jauciatés, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.
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Nimenrix sudétyje yra natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Nimenrix

Nimenrix Jums suleis gydytojas arba slaugytojas.
Nimenrix visada leidziamas j raumenj, paprastai j zasto arba Slaunies.

Pradiné imunizacija
Kidikiai, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau nei 6 ménesiy:

2 ir 4 ménesiy amziuje, bus suleistos dvi injekcijos, tarp kuriy bus 2 ménesiy pertrauka. Pirmoji
injekcija gali biiti leidziama nuo 6 savaiCiy amziaus.

Kiudikiai nuo 6 ménesiy, vaikai, paaugliai ir suaugusieji
Viena injekcija.

Revakcinacijos dozés

Kudikiai, kuriy amzius nuo 6 savaiciy iki maziau kaip 12 ménesiy
Viena revakcinacijos dozé suéjus 12 ménesiy, po paskutinés Nimenrix dozés praéjus ne maziau kaip
2 ménesiams.

Ankscéiau skiepyti 12 ménesiy ir vyresni asmenys

Jeigu ankséiau Jums buvo suleista kitokia meningokokiné vakcina, o ne Nimenrix, apie tai pasakykite
gydytojui.

Gydytojas Jums pasakys, ar reikia ir kada reikia suleisti papildoma Nimenrix doze, ypac jeigu Jums
arba Jusy vaikui:

. pirmoji dozé suleista 614 ménesiy amziaus ir yra konkreciai W-135 arba Y tipo Neisseria
meningitidis infekcijos rizika;

. dozé suleista seniau nei mazdaug prie§ metus ir yra A tipo Neisseria meningitidis infekcijos
rizika;

. pirmoji doze suleista 12-23 ménesiy amziaus ir yra konkreciai A, C, W-135 arba Y tipo

Neisseria meningitidis infekcijos rizika.

Jus informuos, kada atvykti arba atvesti vaikg kitai injekcijai. Jeigu Jiis arba Jusy vaikas suplanuotg
injekcijg praleidote, svarbu susitarti dél atvykimo kitu laiku.

Pasirtipinkite, kad Js arba Jusy vaikas baigtuméte visa skiepijimo kursa.

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

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §ig vakcina, gali pasireiksti i§vardytas Salutinis poveikis:

Labai daZnas (gali pasireiksti daZniau kaip suvartojus 1 i§ 10 vakcinos doziy)
. kar$¢iavimas;

o nuovargis;

. galvos skausmas;
o mieguistumas;

o apetito nebuvimas;
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. irzlumas;
. patinimas, skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje.

Daznas (gali pasireiksti ne daZniau kaip suvartojus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

. mélynés (hematomos) atsiradimas injekcijos vietoje;
. skrandzio ir vir§kinimo sutrikimai, pavyzdziui, viduriavimas, vémimas ir pykinimas;
. iSbérimas (kudikiams).

NedaZznas (gali pasireiksti ne daZniau kaip suvartojus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
. iSbérimas;
o dilgéliné;

. niezulys;

. verksmas;

o svaigulys;

o raumeny skausmas;

o ranky ar kojy skausmas;

o bendra bloga savijauta;

. miego sutrikimai;

. jutimy susilpnéjimas arba padidéjes jautrumas, ypac odos;

. reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui: niezulys, Silumos jutimas, nutirpimas arba sukietéjimas;
. alerginé reakcija.

Retas (gali pasireiksti ne daZniau kaip suvartojus 1 i§ 1 000 vakcinos doziy)
o traukuliai (konvulsijos), susij¢ su auks$ta temperatiira.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

o injekcijos vietos patinimas ir paraudimas; tai gali apimti didelj galiinés, j kuriag buvo suleista
vakcina, plotg;

o limfmazgiy padidé¢jimas;

. sunki alerginé reakcija.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

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

5. Kaip laikyti Nimenrix

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nimenrix sudétis
e Veikliosios medziagos yra:
- Paruosus tirpala, 1 dozéje (0,5 ml) yra:
A grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ! 5 mikrogramai
C grupés Neisseria meningitidis polisacharidas ' 5 mikrogramai
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W-135 grupés Neisseria meningitidis polisacharidas !
Y grupés Neisseria meningitidis polisacharidas '
! Konjuguota su stabligés toksoido neSanciuoju baltymu

5 mikrogramai
5 mikrogramai
44 mikrogramai

e Pagalbinés medziagos yra:
- Milteliuose: sacharoz¢ ir trometamolis.
- Tirpiklyje: natrio chloridas (Zr. 2 skyriy ,,Nimenrix sudétyje yra natrio“) ir injekcinis vanduo.

Nimenrix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nimenrix yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Nimenrix sudaro balti milteliai arba gumulélis vienadoziame stiklo flakone ir skaidrus bespalvis
tirpiklis flakone.

Siuos komponentus reikia sumaisyti. Paruosta vakcina yra skaidrus, bespalvis tirpalas.
Nimenrix tickiama pakuotése po 50 doziy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Gamintojas, atsakingas uz serijy iSleidima:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija Belgija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 201 100

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

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

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

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

Ireland

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

+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

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

Kvzpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams

Vakcina skirta suleisti tik j raumenis. Vakcinos negalima suleisti j kraujagyslg, j odg arba po oda.
Jeigu Nimenrix skiriama kartu su kitomis vakcinomis, jas reikia suleisti j skirtingas vietas.
Nimenrix negalima maiSyti su kitomis vakcinomis.

Vakcinos paruosimo, naudojant flakonuose esantj tirpiklj, instrukcija

Nimenrix reikia paruosti visg tirpiklio flakone esantj tirpiklj suleidus i flakong su milteliais.

1. Jtraukite visg tirpiklio flakono turinj ir suleiskite j milteliy flakong.
2. Misinj reikia gerai pakratyti, kol visi milteliai visiskai iStirps tirpiklyje.
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Paruosta vakcina yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Paruosta vakcing prie$ vartojimg reikia apzidiréti, ar joje néra kietyjy daleliy ir (arba) ar nepakitusi
tirpalo iSvaizda. Jeigu yra tokiy poky¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Paruostg vakcing reikia vartoti tuoj pat.

Leidziant vakcing, reikia naudoti nauja adata.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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