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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Menveo
meningokoku A, C, W135 un Y grupu konjugatvakcina

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Menveo. Taja ir paskaidrots, k3
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Menveo lietoSanu.

Kas ir Menveo?

______

pagatavoSanai. Tas satur Neisseria meningitidis (N. meningitidis) baktérijas dalas.

Kapec lieto Menveo?

Menveo tiek lietota, lai aizsargatu pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma pret invazivu slimibu, ko
izraisa baktérijas N. meningitidis Cetras (A, C, W135 un Y) grupas.

Menveo lieto pacientiem, kuri ir paklauti $is baktérijas iedarbibas riskam. Invaziva slimiba attistas, ja
baktérijas izplatas visa organisma, izraisot smagas infekcijas, pieméram, meningitu (galvas un
muguras smadzenu ietveroSo membranu infekciju) un septicémiju (asins infekciju).

Vakcina ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Menveo?

Menveo ievada ka vienu injekciju, vélams, pleca muskuli. Menveo nedrikst ievadit asinsvados, ada vai
zem adas.

Ka Menveo darbojas?

Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties pret
slimibu. Kad cilvékam ievada vakcinu, imiinsistéma atpazist vakcina esosas baktérijas dalas ka
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"sveSas” un izstrada pret tam antivielas. Kad persona ir paklauta baktérijas iedarbibai, Sis antivielas
kopa ar citam iminsistémas sastavdalam spé&j Sis baktérijas iznicinat un palidz aizsargaties pret
slimibu.

Menveo satur nelielus daudzumus oligosaharidu (cukura veidu), kas ekstrahéti no cetram
N. meningitidis baktérijas grupam: A, C, W135 un Y. Tas ir attiritas, tad “konjugétas” (piesaistitas)
Corynebacterium diphtheria baktérijas proteinam. Tas palidz uzlabot iminreakciju.

Ka noritéja Menveo izpéete?

Menveo sp&ju sekmét antivielu sintézi (imunogéismu) vértéja viena pamatpétijuma, iesaistot gandriz
4000 pacientu vecuma no vienpadsmit gadiem un vecakus, ka ari otra pamatpétijuma, iesaistot
gandriz 3000 bérnu vecuma no diviem lidz vienpadsmit gadiem. Menveo tika salidzinata ar lidzigu
konjugétu vakcinu pret N. meningitidis. Galvenais efektivitates raditajs bija Menveo lidzvértiba
salidzinamajai vakcinai imlnreakcijas veicinaSana pret N. meningitidis oligosaharidu Cetriem veidiem.

Kadas bija Menveo prieksrocibas sajos pétijumos?

Pamatpétijumos gutie rezultati apliecinaja, ka Menveo vakcina bija tikpat iedarbiga ka salidzinajuma
vakcina iminreakcijas veicinasana pret N. meningitidis oligosaharidu visiem cetriem veidiem
pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma. Abu vakcinu lietoSanas gadijuma novéroja lidzigu
cilvéku skaitu, kuriem bija imtnreakcija pret oligosaharidiem.

Kads risks pastav, lietojot Menveo?

Visbiezak novérotas Menveo blakusparadibas pieaugusajiem un bérniem no vienpadsmit gadu vecuma
(vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, slikta diGsa (nelabums), slikta passajita, mialgija
(sapes muskulos), ka ar1 sapes, eritéma (adas apsartums), sacietéjums (pietikums) injekcijas vieta.
Bérniem vecuma starp diviem un desmit gadiem visbiezak novérotas blakusparadibas bija lidzigas un
tika novérota art miegainiba un uzbudinamiba. Pilns visu Menveo izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Menveo nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret aktivajam vielam vai kadu citu So
zalu sastavdalu, tostarp, difterijas toksoidu. Vakcinu nedrikst injicét pacientiem, kuriem bijusi dzivibu
apdraudosa reakcija uz agrak lietotu vakcinu ar lidzigu sastavu. Vakcinésana jaatliek pacientiem
kermena temperatiiras paaugstinasanas gadijuma.

Kapec Menveo tika apstiprinata?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atzimé&ja, ka N. meningitidis baktériju piecas (A, B, C, W135
un Y) grupas izraisa invazivu slimibu un ka Menveo nodrosina plasaku aizsardzibu neka citas pieejamas
vakcinas. Komiteja atziméja, ka Menveo piemit konjugatvakcinu priekSrocibas salidzindjuma ar
tradicionalajam vakcinam, tostarp, tiek panakta izteiktaka imdnreakcija maziem bérniem. Tapéc
komiteja noléma, ka N. meningitidis baktérijas iedarbibas riskam paklauto pacientu ieguvums, lietojot
Menveo, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Menveo lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Menveo lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Menveo zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Menveo

Eiropas Komisija 2010. gada 15. marta izsniedza Menveo redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Menveo EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstéSanu ar Menveo pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Sis kopsavilkums pédgjo reizi tika atjauninats 09.2015.
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