| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Menveo pulveris un skidums injekciju skiduma pagatavoSanai

A, C, W-135 un Y grupas meningokoku konjugeta vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml lictoSanai sagatavotas vakcinas) satur:

(Sakotngji atrodas pulvera veida)

o A grupas meningokoku oligosaharidi 10 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 16,7 lidz 33,3 mikrogramiem

(Sakotngji atrodas skiduma)

o C grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 7,1 Iidz 12,5 mikrogramiem
o W-135 grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjugéti ar Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteinu no 3,3 Iidz 8,3 mikrogramiem
o Y grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 5,6 lidz 10,0 mikrogramiem

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Pulveris un skidums injekciju skiduma pagatavosanai (pulveris un skidums injekcijam).
Pulveris ir liofilizats balta vai gandriz balta krasa.

Skidums ir bezkrasains, dzidrs skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. TERAPEITISKAS INDIKACIJAS

Menveo ir paredzg&ts beérnu (no 2 gadu vecuma), pusaudzu un pieauguso, kuri paklauti riskam
saskarties ar A, C, W-135 un Y grupu Neisseria meningitidis, aktivai imunizacijai ar mérki noveérst
invazivu slimibu.

St vakcina ir jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Beérni (N0 2 gadu vecuma), pusaudzi un pieaugusie

Menveo ir jaievada vienreiz€jas devas veida (0,5 ml).

Lai pret visam vakcinas serogrupam nodro$inatu optimalu antivielu Iimeni, primaras vakcinacijas
shéma ar Menveo japabeidz vienu ménesi pirms riska tikt paklautam A, C, W-135 vai Y grupu
Neisseria meningitidis iedarbibai. Vismaz 64% p&tamo personu 1 ned€lu p&c vakcinacijas tika
konstatétas baktericidiskas antivielas (hRSBA>1:8) (skatit 5.1. apakSpunktu, lai ieglitu informaciju par
imunogenitati pret katru serogrupu).



Gados vecaki cilveki

Dati par 5665 gadus vecam personam ir ierobezZoti, bet dati par personam, kas vecakas
par 65 gadiem, nav pieejami.

Revakcinacija

Dati par antivielu ilgtermina klatbtitni péc vakcinacijas ar Menveo ir pieejami par laiku 1idz 5 gadiem
péc vakcinacijas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuram ieprieks primara vakcinacija ir veikta ar Menveo, citu konjugétu meningokoku
vakcinu vai nekonjugétu meningokoku polisaharidu vakcinu, Menveo drikst lietot revakcinacijai.
Revakcinacijas nepiecieSamiba un ievadiSanas laiks personam, kuras ieprieks vakcin&tas ar Menveo,
janosaka saskana ar nacionalajam rekomendacijam.

Pediatriska populacija (vecuma lidz 2 gadiem)

Menveo droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 2 gadiem, 1idz §im nav pieradita.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Menveo ievada intramuskularas injekcijas veida, vélams, deltveida muskuli.
To nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Ja vienlaicigi ievada vairak neka vienu vakcinu, katrai vakcinai ir jaizmanto atseviska injekcijas vieta.
Ieteikumus par vakcinas sagatavo$anu un atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apaksSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apakspunkta uzskaititajam paligvielam,
vai difterijas toksoidu (CRMagy), vai dzivibu apdraudosa reakcija péc lidzigas sastavdalas saturosas
vakcinas ieprieksejas ievadiSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Menveo, tapat ka citu vakcinu, ievadiSana ir jaatliek personam, kuras cie$ no akiitas smagas febrilas
slimibas. Neliela infekcija nav kontrindikacija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms jebkuras vakcinas injicéSanas par vakcinas ievadi$anu atbildigajai personai javeic visi zinamie
piesardzibas pasakumi, lai novérstu alergiskas vai jebkadas citas reakcijas. Sie pasakumi ietver ari
iepazisanos ar slimibu vesturi un pasreizgja veselibas stavokla novértesanu. Tapat ka visu injicgjamo
vakcinu lietoSanas gadijuma, vienmér jabiit nodrosinatai viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un uzraudzibai gadijuma, ja pec vakcinas ievadiSanas sakas anafilaktiska reakcija, kas gan
noveérojama reti.

P&c vakcinacijas ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi saistitas
reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija, ka arT ar stresu saistitas reakcijas
(skatit 4.8. apakspunktu “Nevélamas blakusparadibas™). Svarigi ir ievérot noteikto procediru, lai
gibona rezultata nerastos traumas.

Menveo nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Menveo neaizsarga pret infekcijam, kuras izraisa citas N. meningitidis serogrupas, kuras nav
ieklautas vakcina.



Tapat ka jebkuras vakcinas gadijuma, ne visam vakcinétajam personam var izveidoties aizsargajosa
imiina atbildes reakcija (skatit 5.1. apak$punktu).

Petijumos ar Menveo pieradita seruma baktericido antivielu pret A serogrupu titra samazinasanas,

kad analiz¢ tika izmantots cilvéka komplements (hSBA) (skatit 5.1. apak$punktu). A serogrupas hSBA
antivielu titra samazinaSanas kliniska nozime nav zinama. Ja paredzams, ka personai bis 1pass risks
saskarties ar Men A un Menveo deva sanemta senak neka apm&ram pirms gada, var apsvert
revakcinaciju.

Informacija par vakcinas pielietojamibu profilaksei p&c saskares ar bakterijam nav pieejama.

Personam ar novajinatu imunitati vakcinacija var neizraisit pietiekamu aizsargajoso antivielu atbildes
reakciju. Kaut art cilvéka imtundefictta virusa (HIV) infekcija nav kontrindikacija, Menveo nav
specifiski vert€ts personam ar novajinatu imunitati. Personam ar komplementa deficitu un personam ar
funkcionalu vai anatomisku aspléniju var neizveidoties imiina atbildes reakcija uz A, C, W-135un'Y
grupas meningokoku konjugéto vakcinu.

Individiem, kuriem gimeng ir komplementa deficits (pieméram, C3 vai C5 deficits) un individiem,
kuri sanem terminalo komplementa aktivaciju nomacosu terapiju (pieméram, ekulizumabu), ir
paaugstinats A, C, W-135 un Y grupas Neisseria meningitidis izraisitas invazivas slimibas risks, pat ja
viniem péc vakcinacijas ar Menveo izveidojas antivielas.

Hematomas riska del Menveo nav vertets personam ar trombocitopéniju, asinsreces trauc€jumiem vai
personam, kuras sanem antikoagulantus. Veselibas apriipes specialistiem ir jaizverte riska-ieguvuma
attieciba personam ar hematomas risku p&c intramuskularas injekcijas.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

Sts zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, — biitiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un serijas

numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Menveo var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no $adam vakcinam: monovalenta vai kombin&ta A un B
hepatita vakcina, dzeltena drudza, véderttfa (Vi polisaharids), Japanas encefalita, trakumsérgas un B
grupas meningokoku vakcina (Bexsero).

Pusaudziem (vecuma no 11 [idz 18 gadiem) Menveo vertéts divos vienlaicigas ievadiSanas p&tijjumos
kopa ar stingumkrampju, novajinatu difterijas un adsorbétu acelularu gara klepus vakcinu (Tdap)
atseviSki vai ar Tdap un cilvéka papilomas virusa (6., 11., 16. un 18. tipa) kvadrivalento rekombinanto
vakcinu (HPV); abi pétijumi atbalstija So vakcinu vienlaicigu ievadiSanu.

Neviena no petjjumiem nenoveroja palielinatu reaktogenitates raditaju vai vakciu droSuma profila
izmainas. Vienlaicigai ievadiSanai nebija negativas ietekmes uz antivielu veidoSanos pret Menveo un
difterijas, stingumkrampju vai HPV vakcinu komponentiem.

Menveo ievadisana vienu ménesi péc Tdap izraisija statistiski ticami vajaku serologisko atbildes
reakciju pret W-135 serogrupu. Ta ka nebija tieSas ietekmes uz seroprotekcijas raditaju, kliniska
nozime paslaik nav zinama. Tika nov&rota nedaudz pazeminata antivielu veidosanas pret diviem no
trim gara klepus antigéniem. ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. P&c vakcinacijas 97%
personu izveidojas nosakami gara klepus titri pret visiem trim gara klepus antigé€niem.

Bérniem vecuma no 2 1idz 10 gadiem nav pieejami dati, lai novertétu citu bérnu vakcinu droSumu
un imunogenitati, ja tas tiek ievaditas vienlaicigi ar Menveo.



Citu vakcinu, iznemot iepriek§ mingtas, vienlaiciga ievadiSana ar Menveo nav pétita. Vienlaicigi
ievaditas vakcinas vienmer jainjic€ dazadas vietas, ve€lams, pret€ja kermena pusg. Japarbauda, vai
vienlaiciga ievadiSana nepastiprina nevélamas blakusparadibas.

Ja vakcingjamai personai tiek veikta iminsupresiva terapija, imunologiska atbildes reakcija var but
pavajinata.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Klmiskie dati par ietekmi uz griitniecibu ir nepietiekami.

Neklmiskajos petijumos Menveo nebija tieSas vai netiesas kaitigas ietekmes attieciba uz griitniecibu,
embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Nemot véra A, C, W-135 un Y serogrupu
Neisseria meningitidis izraisitas invazivas meningokoku slimibas smagumu, gratnieciba nedrikst biit
Skerslis vakcinacijai, ja saskares risks ir skaidri noteikts.

Lai gan nav pieejami pietiekami kliniskie dati par Menveo lietoSanu zidiSanas perioda, maz ticams,
ka piena nokluvusas antivielas varétu bt kaitigas ar kriiti barotam zidainim. Tapéc Menveo drikst
lietot zidiSanas perioda.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pettjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

Loti retos gadijumos ir zinots par reiboni pec vakcinacijas. Tas var parejosi ietekmét spgju

vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Katra biezuma grupa neveélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.
Biezums tiek definéts $adi:

Loti biezi: (>1/10)

Biezi: (>1/100 Iidz <1/10)
Retak: (>1/1000 Iidz <1/100)
Reti: (>1/10 000 Iidz <1/1000)
Loti reti: (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Kliniskos pétijjumos noverotas nevelamas blakusparadibas

Bérni vecuma no 2 lidz 10 gadiem

Noslégtos kliniskos pétijumos Menveo sanéma kopuma 3464 personas vecuma no 2 lidz 10 gadiem.
Menveo drosuma ipasibu raksturojums bérniem vecuma no 2 lidz 10 gadiem tiek pamatots ar datiem,
kas iegiiti Cetros kliniskajos p&tijumos, kuros Menveo sanéma 3181 persona.

Klmiskajos pétijumos visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas parasti ilga no vienas lidz
divam dienam un nebija smagas. Sis nevélamas blakusparadibas bija Sadas.

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi: €sanas trauc&jumi

Nervu sistémas traucéjumi

Loti biezi: miegainiba, galvassapes



Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta diisa, vemsana, caureja

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: mialgija, artralgija

Vispare€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Loti biezi: aizkaitinamiba, savargums, sapes injekcijas vieta, erittma injekcijas vieta (<50 mm),
sacietejums injekcijas vieta (<50 mm)

Biezi: erit€ma injekcijas vieta (>50 mm), saciet€jums injekcijas vieta (>50 mm), drebuli,
drudzis >38°C

Retak: nieze injekcijas vieta

Personas vecuma no 11 1idz 65 gadiem

Menveo droSuma Tpasibu raksturojums pusaudziem un piecaugusSiem tika pamatots ar datiem, kas
iegiiti piecos randomizetos, kontrolgtos kliniskajos p&tijumos, kas aptvera 6401 dalibnieku (vecuma
no 11 lidz 65 gadiem), kurs§ sanéma Menveo. Menveo sanéméji procentuali pa vecuma grupam
sadalfjas sadi: 58,9%, 16,4%, 21,3% un 3,4%, attiecigi 11-18 gadu, 19-34 gadu, 35-55 gadu

un 56-65 gadu grupa. Divi galvenie droSuma pétijumi bija randomizgti petijumi ar akttvu kontroli,
kuros attiecigi bija iesaistitas personas vecuma no 11 lidz 55 gadiem (N=2663) un no

19 Iidz 55 gadiem (N=1606).

Visos petijumos ka pusaudzu, ta arT pieauguso Menveo grupas visu, lokalo, sistémisko un citu
reakciju sastopamiba un smagums bija visuma Iidzigs. Reaktogenitates profils un nevélamo
blakusparadibu raditaji 5665 gadus vecam personam, kuras sanéma Menveo (N=216), bija Iidzigi
tiem, kadus noveroja 11-55 gadus vecam personam, kuras sanéma Menveo.

Kliniskajos pétijumos visbiezak noverotas lokalas un sistemiskas nevélamas blakusparadibas bija
sapes injekcijas vieta un galvassapes.

Talak atrodamaja saraksta noraditas trijos galvenajos un divos atbalsto$ajos kliniskajos p&tijumos
noverotas nevélamas blakusparadibas, kas sagrupétas atbilsto$i organu sistemu klasifikacijai.
Klmiskajos petijumos visbiezak novérotas blakusparadibas parasti ilga tikai no vienas Iidz divam
dienam un parasti nebija smagas.

Nervu sistémas traucéjumi

Loti biezi: galvassapes
Retak: reibonis

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta duisa

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi



Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Loti biezi: mialgija
Biezi: artralgija

Visparé€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: sapes injekcijas vieta, eritéma injekcijas vieta (<50 mm), sacietéjums injekcijas vieta
(<50 mm), savargums

Biezi: eriteéma injekcijas vieta (>50 mm), sacietéjums injekcijas vieta (>50 mm), drudzis >38°C,
drebuli

Retak: nieze injekcijas vieta

Pusaudzu grupa §is vakcinas droSums un panesiba bija labaka neka Tdap gadijuma un biitiski
nemainijas, vienlaicigi vai secigi ievadot citas vakcinas.

Pécregistracijas perioda pieredze (visam vecuma grupam)

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Reti: limfadenopatija

Imiinas sistémas traucéjumi

Nav zinams: paaugstinata jutiba, taja skaita anafilakse

Nervu sistémas traucéjumi

Nav zinams: toniski krampji, febrili krampji, sinkope

Ausu un labirinta bojajumi

Nav zinams: vertigo

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Nav zinams: celulits injekcijas vieta, pietikums injekcijas vieta, tostarp locekla, kura veikta injekcija,
izteikts pietikums

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinojumi par pardozgSanas gadijumiem nav sanemti.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: meningokoku vakcinas, ATK kods: J07AHOS.


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

Imunogenitate

Menveo efektivitate tika noteikta, merot, ka veidojas serogrupam specifiskas antikapsularas antivielas
ar baktericidu aktivitati. Baktericido aktivitati seruma (BAS) noteica, izmantojot cilvéka serumu ka
eksogéna komplementa (hSBA) avotu. Aizsardzibai pret meningokoku slimibu hSBA bija originalais
korelacijas parametrs.

Imunogenitati vértéja randomiz&tos, daudzcentru kliniskos pétijumos ar aktivu kontroli, kuros bija
iesaistiti bérni (vecuma no 2 Iidz 10 gadiem), pusaudzi (11-18 gadus veci), pieaugusie (19-55 gadus
veci) un gados vecaki pieaugusie (56-65 gadus veci).

Imunogenitate bérniem vecuma no 2 lidz 10 gadiem

Galvenaja petijuma V59P20 Menveo imunogenitati salidzinaja ar ACWY-D imunogenitati;

1170 bérnus vakcingja ar Menveo, bet 1161 bérns sanéma salidzinajuma vakcinu protokola noteiktas
populacijas. Divos atbalsta pétijumos V59P8 un V59P10 Menveo imunogenitati salidzinaja ar
ACWY-PS imunogenitati.

Galvenaja, randomizg€taja, noverotajam masketa petijuma V59P20, kura dalibnieki bija stratific&ti

péc vecuma (no 2 Iidz 5 gadiem un no 6 lidz 10 gadiem), vienas Menveo devas imunogenitati vienu
meénesi péc vakcinacijas salidzinaja ar vienas ACWY-D devas imunogenitati. Imunogenitates rezultati
vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo personam vecuma no 2 lidz 5 gadiem un personam vecuma
no 6 Iidz 10 gadiem ir apkopoti 1. tabula zemak.

1. tabula.

Baktericidas antivielas seruma vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo personam
vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 lidz 10 gadiem

2-5 gadi 6-10 gadi
Serogrupa hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
(95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)

A N=606 N=606 N=551 N=551
2% 26 7% 35

(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)

C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 7% 36

(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)

W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61

(87, 92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)

Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34

(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

Cita randomizg&ta, noveérotajam maskéeta petijuma (V59P8) bernus ASV imunizgja ar vienu Menveo
(N=284) vai ACWY-PS (N=285) devu. Bérniem vecuma no 2 Iidz 10 gadiem, ka arT abas vecuma
grupas (no 2 Iidz 5 gadus veciem un no 6 1idz 10 gadus veciem b&rniem) imiina atbilde, vertgjot péc
tadu personu Tpatsvara, kuras sasniedza serologisko atbildi, h\SBA>1:8 un vidg&jo geometrisko titru
(GMT), 1 ménesi péc vakcinacijas ne tikai nebija sliktaka ka ar salidzinajuma vakcinu ACWY-PS, bet
bija statistiski augstaka neka ar salidzinajuma vakcinu pret visdm serogrupam un saskana ar visiem
imunologiskajiem mérfjumiem. Vienu gadu péc vakcinacijas Menveo raditaji attieciba uz A, W-135
un Y serogrupu joprojam bija statistiski augstaki neka ACWY-PS raditaji, vertgjot pec tadu personu
procentuala daudzuma, kuram hSBA>1:8 un GMT. Attieciba uz C serogrupu Menveo Sajos laika
punktos uzradija vismaz lidzvertigu efektu (2. tabula). Augstakas pecvakcinacijas imiinas atbildes
kltiska nozime nav zinama.




2. tabula. Vienas Menveo vai ACWY-PS devas imunogenitate personam vecuma
no 2 lidz 10 gadiem, mérot vienu ménesi un divpadsmit méneSus péc vakcinacijas

1 ménesi péc vakcinacijas 12 méneSus péc vakcinacijas
Sero- hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
oA (95% T1) (95% T1) (95% T1) (95% T1)
grup ACWY- ACWY ACWY ACWY-
Menveo PS Menveo -PS Menveo -PS Menveo PS
A N=280 N=281 N=280 | N=281 | N=253 | N=238 N=253 N=238
6,31 3,88 3
79% 37% 36 i 23% 13% ’ )
(4,80 | @L43) | (0,49 | CopT | e29) | (018 | OO 44| O34

C | N=281 | N=283 | N=281 | N=283 | N=252 | N=240 | N=252 | N=240
73% 54% 26 15 53% 44% 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64,13) | (7,23; 11)

l’;’é N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 | N=237
92% 66% 60 14 0% | 45% 2 | 2579 .
(88.95) | (60,71) | (50,71) | (12.17) | (86,94) | (38.51) | (35,50) | @

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

11 5,29
9 0 9 9 ,
88% 53% 54 77% 32% 27 (4,34: 6,4

(83,91) | (47,59) | (44, 66) (9%?;1 (71,82) | (26.38) | (22, 33) A

Randomizgta, noveérotajam maskéta petijuma (V59P10), kas tika veikts Argentina, bérnus imunizgja
ar vienu Menveo (N=949) vai ACWY-PS (N=551) devu. Imunogenitati noveért&ja 150 personu
apakskopa no katras vakcinas grupas. Berniem vecuma no 2 Iidz 10 gadiem noverota imiinas atbildes
reakcija bija loti [1dziga iepriekS ming&taja p&tijuma V59P8 novérotajai: imiina atbilde uz

Menveo 1 ménesi p&c vakcinacijas, vertgjot pec tadu personu procentuala daudzuma, kuram bija
serologiska atbilde, h\SBA>1:8 un GMT, bija vismaz lidzvertiga ki ACWY-PS lietosanas gadijuma.

Randomizgts, noverotajam maskets petijums ar be&rniem vecuma no 12 [idz 59 ménesiem tika veikts
Somija un Polija (V59P7). Menveo imunogenitates grupa p&c protokola bija kopa 199 personas
vecuma no 2 lidz 5 gadiem; ACWY-PS grupa bija 81 persona vecuma no 3 lidz 5 gadiem.

Vienu ménesi pec vakcinacijas, vertgjot A, C, W-135 un Y serogrupu, Menveo grupa salidzinajuma ar
ACWY-PS grupu bija konsekventi lielaks tadu personu procentualais daudzums, kuram hSBA bija

> 1:8 pret visam Cetram serogrupam (attiecigi 63% pret 39%, 46% pret 39%, 78% pret 59%, un 65%
pret 57%).

Randomizeta, noverotajiem slépta petijuma (V59 _57), ko Tstenoja Amerikas Savienotajas Valstis,
salidzingja imunogenitati 2-5 gadus veciem bérniem un 6-10 gadus veciem bérniem (N=715), kuriem
vakcinu Menveo ievadija vai nu 2 devu sérijas veida, vai 1 devas veida.

Sakumstavokli tadu p&tamo personu procentualais daudzums, kuram raditajs hSBA bija > 1:8, abos
vecuma segmentos bija $ads: 1-5% A serogrupai, 13-28% C serogrupai, 42-64% W-135

serogrupai, 6-19% Y serogrupai. Savukart 1 ménesi péc pédgjas vakcinacijas tadu pétamo personu
procentualais daudzums, kuram raditajs hSBA bija > 1:8, grupa, kam ievadija 2 devu sériju, un grupa,
kam ievadija 1 devu, abos vecuma segmentos bija $ada: 90-95% pret 76-80% A serogrupai, 98-99%
pret 76-87% C serogrupai, 99% pret 93-96% W-135 serogrupai, 96% pret 65-69% Y serogrupai.
Abos vecuma segmentos 1 ménesi péc vakcinacijas raditajs GMT bija lielaks grupa, kam

ievadija 2 devas, salidzinot ar grupu, kam ievadija 1 devu, tacu lielaka vecuma segmenta §7 starpiba
bija mazak izteikta.

Vienu gadu péc pédgjas vakcinacijas tadu pétamo personu procentualais daudzums, kuram hSBA bija
> 1:8, pec 2 devu serijas un 1 devas ievadiSanas bija mazaks neka 1 ménesi pec vakcinacijas (30%
péc 2 devu ievadiSanas un 11-20% péc 1 devas ievadiSanas pret A serogrupu, 61-81% un 41-55%
pret C serogrupu, 92-94% un 90-91% pret W-135 serogrupu, 67—-75% un 57-65% pret Y serogrupu).
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Starpiba starp hSBA GMT grupa, kuras dalibnickiem ievadija 2 devas, un grupa, kuras dalibniekiem
ievadija 1 devu, 1 gadu péc vakcinacijas bija mazaka neka 1 ménesi péc vakcinacijas.
Kliniskas prieksrocibas, ko iegtist, ievadot 2 devu vakcinacijas sériju 2—10 gadus veciem bérniem, nav

zinamas.

Imiinas atbildes reakcijas un atbildes reakcijas uz revakcindaciju saglabasanas 2—10 gadus veciem

bérniem

Petijuma V59P20El, kas bija petijuma V59P20 pagarinajums, tika verteta antivielu saglabasanas

5 gadus péc primaras vakcinacijas. Tika konstat&tas antivielas pret C, W-135 un Y serogrupu, un

2-5 un 6-10 gadus veco pétamo personu grupas tadu p&tamo personu procentualais daudzums, kuram
hSBA bija > 1:8 pret C serogrupu, bija attiecigi 32% un 56%, pret W-135 serogrupu — 74% un 80%,
bet pret Y serogrupu — 48% un 53%. GMT vertibas pret C serogrupu bija attiecigi 6,5 un 12, pret
W-135 serogrupu — 19 un 26, bet pret Y serogrupu — 8,13 un 10. hSBA pret A serogrupu > 1:8 bija
14% un 22% attiecigi 2-5 un 6-10 gadus veco p&tamo personu grupas (GMT 2,95 un 3,73).
Piecus gadus péc primaras vienas devas vakcinacijas bérni sanéma art Menveo revakcinacijas devu.

Visiem pétijuma dalibniekiem abas vecuma grupas hSBA bija > 1:8 pret visam serogrupam, un

antivielu titra vértibas vairakas reizes parsniedza p&c primaras vakcinacijas konstatétas (3. tabula).

3. tabula:

Imiinas atbildes reakcijas saglabasanas 5 gadus péc primaras vakcinacijas ar

Menveo un imiinas atbildes reakcijas saglabasanas 1 ménesi péc revakcinacijas pétamajam
personam, kuru vecums primaras vakcinacijas laika bija 2-5 vai 6-10 gadi

Sero
gru- 2-5 gadi 6-10 gadi
pa
Reakcijas - Reakcijas o
v, = 1 meénesi pec v = 1 ménesi péc
saglabasanas o . saglabasanas o .
_ . revakcinacijas — . revakcinacijas
péc 5 gadiem péc 5 gadiem
hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA GMT
>1:8 GMT >1:8 GMT >1:8 GMT >1:8 (95% TI)
(95% T | (95% TI) | (95% TI | (95% TI1) | (95% T | (95% TI) 95_0/' TI
) ) ) O5% T
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
14% 2,95 100% 361 22% @ ?’4735 0 100% 350
(7,22) | (2,42,3,61) | (96,100) | (299, 436) | (13, 34) ’ 6), " | (94, 100) (265, 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
32% 6,5 100% 498 56% 12 100% 712
(23,43) | (4,75,8,9) | (96,100) | (406, 610) | (43,69) | (7,72,19) | (94,100) | (490, 1036)
o | N=96 | N=96 | N=95 | N=95 | N=64 | N=64 | N=60 N=60
1534
74% 19 100% (1255, 18 80% 26 100% 1556
(64, 82) (14, 25) (96, 100) 73)’ (68,89) | (18,38) | (94,100) | (1083, 2237)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
48% 8,13 100% (1?%28321 53% 10 100% 1442
(38,58) | (6,11, 11) | (96, 100) 07)’ (40, 66) | (6,51, 16) | (94, 100) | (1050, 1979)

Imunogenitate 11 gadus vecam un vecakam personam

Galvenaja petijuma (V59P13) pusaudzi vai pieaugusie sanéma vai nu Menveo devu (N = 2649), vai

salidzinajuma vakcinu ACWY-D (N = 875). Seruma paraugi tika nemti pirms vakcinacijas un

1 meénesi péc vakcinacijas.
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Cita petijuma (V59P6), kura piedalijas 524 pusaudzi, Menveo imunogenitate tika salidzinata
ar ACWY-PS imunogenitati.

Imunogenitate pusaudziem

Galvenaja pétijuma V59P13 imunogenitati 11-18 gadu vecuma populacija vienu ménesi péc
vakcinacijas ar vienu Menveo devu salidzinaja ar ACWY-D. Imunogenitates rezultati vienu ménesi
pec Menveo devas ir apkopoti 4. tabula zemak.

4. tabula. Baktericidas antivielas seruma vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo 11—
18 gadus vecam pétamajam personam

Serogrupa N GMT hSBA > 1:8

(95% TI) (95% TI)

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

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

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

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

11-18 gadus vecu sakotngji seronegativu p&tamo personu apaksgrupa (hSBA < 1:4) tadu p&tamo
personu ipatsvars, kuram hSBA péc vienas Menveo devas ievadiSanas bija > 1:8, bija $ads: A
serogrupa - 75% (780/1039); C serogrupa - 80% (735/923); W-135 serogrupa - 94% (570/609); Y
serogrupa - 81% (510/630).

Vismaz lidzvertiga efekta petijuma V59P6 vertgja imunogenitati pusaudziem vecuma no

11 1idz 17 gadiem, kuri tika randomizgti, lai sanemtu Menveo vai ACWY -PS. Pamatojoties uz
serologisko atbildes reakciju, pacientu dalu, kas sasniedza hSBA >1:8 un GMT, tika pieradits, ka
Menveo efekts pret visam Cetram serogrupam (A, C, W-135 un Y) ir vismaz lidzvertigs ACWY-PS
vakcinas efektam.

5.tabula. Vienas Menveo vai ACWY-PS devas imunogenitite pusaudZiem vienu ménesi péc
vakcinacijas
hSBA >1:8 hSBA GMT
Serogrupa (95% TI) (95% TI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81% 41% 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64;9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84% 61% 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91% 84% 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95% 82% 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Sim pa$am pétamajam personam vienu gadu péc vakcinacijas Menveo grupa tadu pétamo personu
patsvars, kuram hSBA pret C, W-135 un Y serogrupu bija >1:8, bija lielaks neka ACWY-PS grupa,
kamer attieciba uz A serogrupu rezultati bija Itdzigi. Lidzigi rezultati tika nov&roti, salidzinot hSBA
GMT.
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Imiinas atbildes reakcijas un atbildes reakcijas pec revakcinacijas saglabasanas pusaudZziem

Petijuma V59P13El tika verteta imiino atbildes reakciju saglabasanas pret A, C, W-135 un

Y serogrupu 21 ménesi, 3 gadus un 5 gadus p&c primaras vakcinacijas p&tamajam personam, kuru
vecums vakcinacijas bridi bija no 11 lidz 18 gadiem. Menveo grupa tadu p&tamo personu
procentualais daudzums, kuram hSBA pret C, W-135 un Y serogrupu bija > 1:8, laika no 21 ménesa
lidz 5 gadiem péc vakcinacijas palika nemainigs, bet pret A serogrupu tas laika gaita nedaudz
samazinajas (6. tabula). Piecus gadus p&c primaras vakcinacijas tadu pétamo personu procentualais
daudzums, kuram hSBA pret visam ¢etram serogrupam bija > 1:8, Menveo grupa bija bitiski lielaks
neka kontroles grupa, kura petamas personas nebija vakcingtas.

6. tabula. Imiinas atbildes reakcijas saglabasanas aptuveni 21 ménesi, 3 gadus un 5 gadus péc
vakcinacijas ar Menveo (pétamo personu vecums vakcinacijas laika bija 11-18 gadi)

Pétamo personu ar
. hSBA>1:8 procentualais hSBA GMT
Serogrupa | Laika punkts daudzums
Menveo Menveo
N=100 N=100
21 ménesis (354555) 6,57 (4,77-9,05)
A - 38 5,63 (3,97-7,99)
3 gadi (28, 48)
i 35 4,43 (3,13-6,26)
> gadi (26, 45)
N=100 N=100
21 ménesis (516171) 11 (8,12-15)
= i 68 16 (11-25)
3 gadi (58. 77)
. 64 14 (8,83-24)
5 gadi (54, 73)
N=99 N=99
21 ménesis (778692) 18 (14-25)
W-135 i 85 31 (21-46)
3 gadi (76, 91)
- 85 32 (21-47)
5 gadi (76, 91)
N=100 N=100
21 ménesis ( 617180) 14 (10-19)
Y i 69 14 (9,68-20)
3 gad (59, 78)
- 67 13 (8,8-20)
5 gadi (57. 76)

Menveo revakcinacijas deva tika ievadita 3 gadus p&c primaras vakcinacijas ar Menveo vai ACWY-D.
Abas grupas tika novérota speciga atbildes reakcija uz Menveo revakcinacijas devu vienu ménesi pec
vakcinacijas (100% p&tamo personu hSBA bija > 1:8 pret visam serogrupam), un vairuma gadijumu §1
atbildes reakcija pret C, W-135 un Y serogrupam saglabajas 2 gadus péc revakcinacijas devas (87%
lidz 100% petamo personu hSBA bija > 1.8 pret visam §Im serogrupam). Nedaudz samazinajas tadu
pétamo personu procentualais daudzums, kuram hSBA bija > 1:8 pret A serogrupu, lai gan tas
joprojam saglabajas augsts (77-79 %). GMT vertibas laika gaita samazinajas, ka jau bija paredzams,
tacu joprojam bija divas Iidz astonas reizes augstakas ka vértibas pirms revakcinacijas (8. tabula).
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Petijuma V59P6EL vienu gadu pec vakcinacijas tadu Menveo saneéméju procentualais daudzums,
kuriem hSBA pret C, W-135 un Y serogrupu bija > 1:8, bija ievérojami lielaks neka ACWY-PS
sanémgéju vidi, bet pret A serogruputas abas p&tijuma grupas bija Iidzigs. hRSBA GMT veértibas
W-135 un Y serogrupam starp Menveo sanémgéjiem bija augstakas.Piecu gadu laika p&c vakcinacijas
tadu Menveo sanémgju procentualais daudzums, kuriem hSBA pret C un Y serogrupu bija > 1:8,
saglabajas ievérojami lielaks neka ACWY-PS sanéméju vidii. Lielakas hSBA GMT vértibas novéroja
pret W-135 un Y serogrupu (7. tabula).

7.tabula. Imiinas atbildes reakciju saglabasanas aptuveni 12 méneSus un 5 gadus péc
vakcinacijas ar Menveo un ACWY-PS (pétamo personu vecums vakcinacijas laika bija 11—
18 gadi)

Laika Pétamo personu ar hSBA>1:8
punkits procentualais daudzums hSBA GMT
P vertiba P vértiba
Sreur 0;1 Men mli?l\llsouiﬁ ACWY-p | Menveo
grup Voo | ACWY-ps | HEETA Menveo S salidzin-
i juma ar
ACVgY P ACWY-PS
N=50 | N=50 N=50 N=50
41% 13% 5,19 6,19
12menesi | (27, | 5'coy 0,73 (3,34, 8, | (3,96, 9,66 0,54
A 56) ’ 09) )
30% 5,38
. 44% ’ 7,75
5gadi | (18, 0,15 (3,29, 8, ! 0,24
i) | (3059 ey | (483.12)
N=50 | N=50 N=50 N=50
82%
. 5206 29 17
c 12 ménesi (gf), (37, 68) <0,001 (15.57) | (8,55, 33) 0,22
76%
. 62% 21 20
5 gadi (g% (47, 75) 00421 12737y | (12, 35) 0,92
N=50 | N=50 N=50 N=50
92%
. 5296 41 10
W- 12 meénesi (gg), (37, 68) <0,001 (26, 64) (6,41, 16) <0,001
135 =
. 56% 30 13
5 gadi (gf)’ (41, 70) 0.093 | (18.52) | (7,65, 22) 0,012
N=50 | N=50 N=50 N=50
78%
. 50% 34 9,28
Y 12 ménesi (gg), (35, 65) 0,001 (20, 57) (5.5, 16) <0,001
76%
. 50% 30 8,25
5 gadi (g% (36, 64) 00021 (18 49) | (5,03 14y | <0001

Menveo revakcinacijas deva tika ievadita 5 gadus p&c primaras vakcinacijas ar Menveo vai
ACWY-PS. Septinas dienas péc revakcinacijas devas ievadiSanas 98-100% p&tamo personu, kuras
ieprieks bija sanémusas Menveo, un 73-84% petamo personu, kuras ieprieks bija vakcing&tas ar
ACWY-PS, noveroja hSBA >1:8 pret A, C, W-135 un Y serogrupam. Vienu ménesi p&c vakcinacijas
petamo personu ar hSBA > 1:8 procentuala attieciba bija attiecigi 98-100% un 84-96%.

Ievérojama hSBA GMT palielinasanas pret visam ¢etram serogrupam tika konstateta ar1 7un 28 dienas
péc revakcinacijas devas ievadiSanas (8. tabula).
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8. tabula.

Atbildes reakcija uz revakcinaciju: baktericido antivielu atbildes reakcija uz
revakcinaciju ar Menveo 3 vai 5 gadus péc primaras vakcinacijas ar Menveo vai ACWY-PS
11-17 gadus vecam pétamajam personam

Petamo personu ar hSBA>1:8 hSBA GMT
procentualais daudzums
V59|;13E V59P13E1
Serog | Laika (3 gadus V59P6E1_ (3 ge_ldus V59P6E1_
rupa | punkts péc (5 gadus pec pee (5 gadus pec
vakcingci vakcinacijas) vakcinacij vakcinacijas)
. as)
jas)
Menveo | Menveo ACV%/Y—P Menveo Menveo ACVg/Y-P
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
e | 219 29% 43% 2,69 5,16 731
vaciias | (10:37) | (17.43) | (29.58) | (L68,431) | (346,7.7) | (494,11)
A 7 dienas i 100% 73% i 1059 45
(93, 100) | (59, 85) (585, 1917) | (25, 80)
28 diena 100% 98% 94% 326 819 147
s (92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94, 232)
2qadi | 19% ] ] 22 ] ]
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
r;\;;rl‘:;_ 55% 78% 61% 16 20 19
ncijas (39, 70) (63, 88) (46, 75) (8,66, 31) (13, 33) (12, 31)
C 7 dienas i 100% 78% i 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893, 2877) | (20, 64)
28 diena 100% 100% 84% 597 1217 51
s (92, 100) | (93,100) | (70,93) | (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
2 gadi 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
B 73% 55% 37 29 12
vaciias | (7496) | (59.85) | (40,69) | (21,65) (17,49) | (7,02, 19)
W[ ] 100% 84% ] 1685 34
135 (93,100) | (70, 93) (1042, 2725) | (21,54)
28 diena 100% 100% 92% 673 1644 47
s (91,100) | (93,100) | (80,98) | (398, 1137) | (1090, 2481) | (32, 71)
2 gadi | 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
rg;;?;_ 74% 78% 51% 14 28 7.8
vaciias | (58:86) | (63.88) | (36,66) | (815, 26) (18,45) | (4,91, 12)
v 7 dienas i 98% 76% i 2561 21
(89, 100) | (61, 87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 diena 100% 100% 96% 532 2092 63
s (92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340,3268) | (41, 98)
2qadi | 95% ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)
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Imunogenitate pieaugusajiem

Galvenaja Menveo imunogenitates p&tijuma V59P13 imino atbildi novertgja pieaugusajiem vecuma
no 19 lidz 55 gadiem. Rezultati paraditi 9. tabula. Sakotngjo seronegativo 19-55 gadus veco p&tamo
personu apaksgrupa tadu personu ipatsvars, kuram péc Menveo devas lietoSanas hSBA bija > 1:8, bija
sads: A serogrupa - 67% (582/875); C serogrupa - 71% (401/563); W-135 serogrupa - 82% (131/160);
Y serogrupa - 66% (173/263).

9.tabula. Baktericidas antivielas seruma vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo personam
vecuma no 19 lidz 55 gadiem

Serogrupa N GMT hSBA > 1:8
(95% TI) (95% TI)

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

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

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

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

Petijuma V59P6EL1 tika noteikts imtinas atbildes reakcijas sakums veselam p&tamajam personam
vecuma no 18 lidz 22 gadiem péc primaras vakcinacijas ar Menveo. 7. diena p&c vakcinacijas 64%
pétamo personu hSBA bija > 1:8 pret A serogrupu, un 88% lidz 90% pé&tamo personu konstat&ja
batericidas antivielas pret C, W-135 un Y serogrupu. Vienu ménesi péc vakcinacijas 92-98 % pétamo
personu konstatgja hSBA > 1:8 pret A, C, W-135 un Y serogrupam. Parliecino$u imiino atbildes
reakciju pret visam serogrupam, vertgjot p€c hSBA GMT merijumiem,konstatgja ar1 7. diena

(GMT 34 Iidz 70) un 28. diena (GMT 79 lidz 127) p&c vakcinacijas ar vienu devu.

Imunogenitate gados vecakiem pieauguSajiem

Petijuma V95P17 tika salidzinosi noverteéta Menveo un ACWY-PS imunogenitate personam vecuma
no 56 lidz 65 gadiem. Attieciba uz visam ¢etram serogrupam personu ipatsvars ar hSBA > 1:8 bija
vismaz Iidzvertigs tam, kadu noveéroja ACWY-PS grupa, turklat attieciba uz A un Y serogrupu tas bija
statistiski augstaks (10. tabula).

10. tabula: Imunogenitate no vienas Menveo vai ACWY-PS devas 56-65 gadus veciem
pieaugusajiem, kas mérita vienu ménesi péc vakcinacijas

Menveo ACWY-PS
Serogrupa hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95% TI) (95% TI)
N=83 N=41
A 87% 63%
(78, 93) (47,78)
N=84 N=41
C 90% 83%
(82, 96) (68, 93)
N=82 N=39
W-135 94% 95%
(86, 98) (83,99)
N=84 N=41
Y 88% 68%
(79, 94) (52, 82)
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Pieejamie dati par bérniem vecuma no 2 lidz 23 méneSiem

Menveo imunogenitate berniem 2—23 ménesu vecuma tika noverteta vairakos petijumos. Lai gan
procentuali lielam p&tamo personu daudzumam pec Menveo 4 devu ievadiSanas tika sasniegts hSBA
titrs virs 1:8 (procentuali mazak — 2 devu un vienreizgjas devas pétijumos), Menveo ar citu
meningokoku vakcinu salidzinaja tikai viena pivotala petijuma, kura tam nebija tadas atbildes
reakcijas, kas biitu vismaz tada pati ka monovalentai konjugétai C serotipa vakcinai (p&c vienreizgjas
devas ievadiSanas 12 ménesu vecuma). Paslaik pieejamie dati nav pietickami, lai noteiktu Menveo
efektivitati beérniem vecuma lidz 2 gadiem. Informaciju par lictoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta.
5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartpetijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

P&tijuma ar laboratorijas dzivniekiem netika noverotas nevélamas blakusparadibas vakcingtam
griisnam truSu matiteém vai to peécnacgjiem Iidz 29. postnatalajai dienai.

TruSu matitém, kuras sanéma Menveo pirms parosanas un grisnibas laika, nenoveroja ietekmi
uz fertilitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze
Kalija dihidrogénfosfats

Skidums

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

P&c sagatavosanas §1 vakcina ir nekavgjoties jaizlieto. Tomér ir pieradits, ka sagatavotais Skidums ir
kimiski un fizikali stabils 8 stundas par 25°C zemaka temperatiira.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Uzglabat flakonus ar€ja kartona karba, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus péc atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Pulveris flakona (I klases stikls) ar korki (butilkaucuks ar fluorpoliméra virsmas parklajumu) un
Skidums flakona (I klases stikls) ar korki (butilkaucuks).

lepakojums satur vienu devu (2 flakonus), piecas devas (10 flakonus) vai desmit devas (20 flakonus).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Menveo ir jasagatavo ievadisanai, Skidinot pulveri (flakona) ar Skidumu (flakona).

Pirms vakcinacijas jasajauc divu dazadu flakonu (MenA pulvera un MenCWY S§kiduma) saturs,
iegistot vienu 0,5 ml devu.

Pirms un péc sagatavosanas vizuali janoverte vakcinas komponenti.

Izmantojot §lirci un piemérotu adatu (21G - 40 mm garu jeb 21G, 1'% collas garu), ievelciet visu

.....

Apgrieziet flakonu otradi, energiski sakratiet un péc tam ievelciet §lircé 0,5 ml sagatavoto zalu. Ludzu,
ieverojiet, ka pec devas ievilkSanas flakona var palikt neliels Skidruma daudzums. Tas ir normali.

Vakcina pec sagatavoSanas ir dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums bez redzamiem
sveskermeniem. Ja noverojat jebkadus sveSkermenus un/vai jebkadas fizikalas izmainas, izmetiet So

vakcinu.

Pirms injic€Sanas nomainiet adatu ar ievadiSanai piemerotu. Pirms vakcinas injic€$anas parliecinieties,
vai §lircé nav gaisa burbulu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Italija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003

EU/1/10/614/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2010. gada 15. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 4. decembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Menveo skidums injekcijam
A, C, W-135un Y grupas meningokoku konjugéta vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

o A grupas meningokoku oligosaharidi 10 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 16,7 lidz 33,3 mikrogramiem
o C grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggéti ar Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteinu no 7,1 Iidz 12,5 mikrogramiem
o W-135 grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 3,3 lidz 8,3 mikrogramiem

o Y grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 5,6 lidz 10,0 mikrogramiem

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

Skidums ir bezkrasains, dzidrs Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Menveo ir paredzets bérnu (no 2 gadu vecuma), pusaudzu un pieauguso, kuri paklauti riskam
saskarties ar A, C, W-135 un Y grupu Neisseria meningitidis, aktivai imunizacijai ar mérki noveérst
invazivu slimibu.

S1 vakcina ir jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Bérni (no 2 gadu vecuma), pusaudzi un pieaugusie

Menveo ir jaievada vienreiz&jas devas veida (0,5 ml).

Lai pret visam vakcinas serogrupam nodrosinatu optimalu antivielu Iimeni, primaras vakcinacijas
shéma ar Menveo japabeidz vienu ménesi pirms riska tikt paklautam A, C, W-135 vai Y grupu
Neisseria meningitidis iedarbibai. Vismaz 64% p&tamo personu 1 ned€lu p&c vakcinacijas tika
konstatétas baktericidas antivielas (\SBA>1:8) (skatit 5.1. apaks$punktu, lai ieglitu informaciju par
imunogenitati pret katru serogrupu).
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Gados vecaki cilveki

Dati par 5665 gadus vecam personam ir ierobezoti, bet dati par personam, kas vecakas par
65 gadiem, nav pieejami.

Revakcinacija

Dati par antivielu ilgtermina klatbtitni péc vakcinacijas ar Menveo ir pieejami par laiku 1idz 5 gadiem
péc vakcinacijas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuram iepriek$ primara vakcinacija ir veikta ar Menveo, citu konjugétu meningokoku
vakcinu vai nekonjugétu meningokoku polisaharidu vakcinu, Menveo drikst lietot revakcinacijai.
Revakcinacijas nepieciesamiba un ievadiSanas laiks personam, kuras ieprieks vakcinétas ar Menveo,
janosaka saskana ar nacionalajam rekomendacijam.

Pediatriska populacija (vecuma lidz 2 gadiem)

Menveo droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 2 gadiem, 1idz §im nav pieradita.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Menveo ievada intramuskularas injekcijas veida, vélams, deltveida muskuli.
To nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Ja vienlaicigi ievada vairak neka vienu vakcinu, katrai vakcinai ir jaizmanto atseviska injekcijas vieta.
leteikumus par vakcinas sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam, vai
difterijas toksoidu (CRMig7), vai dzivibu apdraudosa reakcija péc lidzigas sastavdalas saturoSas
vakcinas ieprieksejas ievadiSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Menveo, tapat ka citu vakcinu, ievadiSana ir jaatliek personam, kuras cie$ no akiitas smagas febrilas
slimibas. Neliela infekcija nav kontrindikacija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas

numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Pirms jebkuras vakcinas injic€Sanas par vakcinas ievadiSanu atbildigajai personai javeic visi zinamie
piesardzibas pasakumi, lai novérstu alergiskas vai jebkadas citas reakcijas. Sie pasakumi ietver ari
iepaziSanos ar slimibu v&sturi un pasreizgja veselibas stavokla noveértesanu. Tapat ka visu injicgjamo
vakcinu lietoSanas gadijuma, vienmér jabiit nodroSinatai viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un uzraudzibai gadijuma, ja péc vakcinas ievadiSanas sakas anafilaktiska reakcija, kas gan
novérojama reti.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

P&c vakcinacijas ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi saistitas
reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija, ka arT ar stresu saistitas reakcijas
(skattt 4.8. apakSpunktu “Nevélamas blakusparadibas”). Svarigi ir ieverot noteikto procediiru, lai
gibona rezultata nerastos traumas.
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Menveo nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Efektivitates ierobezojumi
Menveo neaizsarga pret infekcijam, kuras izraisa citas, vakcina neieklautas, N. meningitidis
serogrupas.

Tapat ka jebkuras vakcinas gadijuma, ne visam vakcingtajam personam var izveidoties aizsargajosa
imana atbildes reakcija (skatit 5.1. apakSpunktu).

P&tijumos ar Menveo pieradita seruma baktericido antivielu pret A serogrupu titra samazinasanas, kad
analizg tika izmantots cilvéka komplements (hRSBA) (skatit 5.1. apakSpunktu). A serogrupas hSBA
antivielu titra samazinaSanas kliniska nozime nav zinama. Ja paredzams, ka personai bis 1pass risks
saskarties ar MenA, un Menveo deva sanemta senak neka apméram pirms gada, var apsvert
revakcinaciju.

Informacija par vakcinas pielietojamibu profilaksei p&c saskares ar bakt€rijam nav pieejama.

Personas ar novajinatu imunitati

Personam ar novajinatu imunitati vakcinacija var neizraistt pietickamu aizsargajoSo antivielu atbildes
reakciju. Kaut ari cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekcija nav kontrindikacija, Menveo nav
specifiski vertéts personam ar novajinatu imunitati. Personam ar komplementa deficitu un personam ar
funkcionalu vai anatomisku aspléniju var neizveidoties imiina atbildes reakcija uz A, C, W-135 un

Y grupas meningokoku konjuggto vakcinu.

Individiem, kuriem gimeng ir komplementa deficits (pieméram, C3 vai C5 deficits) un individiem,
kuri sanem terminalo komplementa aktivaciju nomacos$u terapiju (pieméram, ekulizumabu), ir
paaugstinats A, C, W-135 un Y grupas Neisseria meningitidis izraisitas invazivas slimibas risks pat
tad, ja viniem p&c vakcinacijas ar Menveo izveidojas antivielas.

Trombocitopénija un asinsreces traucgjumi

Hematomas riska dél Menveo nav vértéts personam ar trombocitopeniju, asinsreces trauc€jumiem vai
personam, kuras sanem antikoagulantus. Veselibas apripes specialistiem ir jaizverte riska-ieguvuma
attieciba personam ar hematomas risku p&c intramuskularas injekcijas.

Paligvielas
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — btiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Menveo var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no $adam vakcinam: monovalenta vai kombingta A un
B hepatita vakcina, dzeltena drudza, védertifa (Vi polisaharids), Japanas encefalita, trakumsergas un
B grupas meningokoku vakcina (Bexsero).

Pusaudziem (vecuma no 11 Iidz 18 gadiem) Menveo vertets divos vienlaicigas ievadiSanas p&tijumos
kopa ar stingumkrampju, novajinatu difterijas un adsorb&tu acelularu gara klepus vakcinu (Tdap)
atseviski vai ar Tdap un cilvéka papilomas virusa (6., 11., 16. un 18. tipa) kvadrivalento rekombinanto
vakcinu (HPV); abi p&tijumi atbalstija $o vakcinu vienlaicigu ievadiSanu.

Neviena no pétjjumiem nenovéroja palielinatu reaktogenitates raditaju vai vakcinu drosuma profila
izmainas. Vienlaicigai ievadiSanai nebija negativas ietekmes uz antivielu veidosanos pret Menveo un
difterijas, stingumkrampju vai HPV vakcinu komponentiem.

Menveo ievadiSana vienu ménesi p&c Tdap izraisija statistiski ticami vajaku serologisko atbildes

reakciju pret W-135 serogrupu. Ta ka nebija tieSas ietekmes uz seroprotekcijas raditaju, kliniska
nozime paslaik nav zinama. Tika noverota nedaudz pazeminata antivielu veidoSanas pret diviem no
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trim gara klepus antigéniem. ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. P&c vakcinacijas 97%
personu izveidojas nosakami gara klepus titri pret visiem trim gara klepus antigéniem.

Beérniem vecuma no 2 1idz 10 gadiem nav pieejami dati, lai novertétu citu bernu vakcmu droSumu un
imunogenitati, ja tas tiek ievaditas vienlaicigi ar Menveo.

Citu vakcinu, iznemot ieprieks mingtas, vienlaiciga ievadiSana ar Menveo nav pétita. Vienlaicigi
ievaditas vakcinas vienmer jainjic€ dazadas vietas, velams, pret&ja kermena pusé. Japarbauda, vai
vienlaiciga ievadiSana nepastiprina nevélamas blakusparadibas.

Ja vakcingjamai personai tiek veikta imiinsupresiva terapija, imunologiska atbildes reakcija var biit
pavajinata.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti
Kliniskie dati par ietekmi uz griitniecibu ir nepietiekami.

Neklmiskajos petijumos Menveo nebija tieSas vai netiesas kaitigas ietekmes attieciba uz griitniecibu,
embrija/aug]a attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Nemot véra A, C, W-135 un Y serogrupu
Neisseria meningitidis izraisitas invazivas meningokoku slimibas smagumu, griitnieciba nedrikst biit
Skerslis vakcinacijai, ja saskares risks ir skaidri noteikts.

Lai gan nav pieejami pietiekami kliniskie dati par Menveo lietosanu zidiSanas perioda, maz ticams,
ka piena nokluvusas antivielas varétu but kaitigas ar kriiti barotam zidainim. Tap&c Menveo drikst
lietot zidiSanas perioda.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

P&tfjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. Loti retos
gadijumos ir zinots par reiboni péc vakcinacijas. Tas var parejosi ietekmet sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Noslégtos kliniskos pétijumos Menveo sanéma kopuma 3464 personas vecuma no 2 lidz 10 gadiem.
Menveo drosuma ipasibu raksturojums bérniem vecuma no 2 lidz 10 gadiem tiek pamatots ar datiem,
kas iegiiti Cetros kliniskajos p&tijumos, kuros Menveo sanéma 3181 persona.

Klmiskajos petijumos visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas parasti ilga no vienas Iidz
divam dienam un nebija smagas.

Menveo droSuma 1pasibu raksturojums pusaudziem un pieaugusiem tika pamatots ar datiem, kas iegtti
piecos randomizgtos, kontrol&tos kltniskajos petijumos, kas aptvéra 6401 dalibnieku (vecuma no

11 Iidz 65 gadiem), kur§ san€ma Menveo. Menveo sanéméji procentuali pa vecuma grupam sadalijas
sadi: 58,9%, 16,4%, 21,3% un 3,4% vakcingto bija, attiecigi, 11-18 gadu, 19-34 gadu, 35-55 gadu un
56-65 gadu vecuma grupa. Divi galvenie droSuma pétijumi bija randomizeti p&tijumi ar aktivu
kontroli, kuros bija iesaistitas personas vecuma attiecigi no 11 lidz 55 gadiem (N=2663) un no 19 lidz
55 gadiem (N=1606).

Visos petijumos ka pusaudzu, ta ar1 picauguso Menveo grupas jebkadu lokalo, sist€émisko un citu
reakciju sastopamiba un smaguma pakape kopuma bija Iidziga. Reaktogenitates profils un nevélamo
blakusparadibu raditaji 56-65 gadus vecam personam, kuras sanéma Menveo (N=216), bija lidzigi
tiem, kadus novéroja 11-55 gadus vecam personam, kuras sanéma Menveo.

Kliiskajos pétijumos visbiezak noverotas lokalas un sistémiskas nevélamas blakusparadibas bija
sapes injekcijas vieta un galvassapes.
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Talak atrodamaja saraksta noraditas tris galvenajos un divos atbalsto$ajos kliniskajos p&tijumos
noverotas nevelamas blakusparadibas, kas sagrup@tas atbilstosi organu sistemu klasifikacijai.
Klmiskajos pétijumos visbiezak noverotas blakusparadibas parasti ilga tikai no vienas lidz divam
dienam un parasti nebija smagas.

Pusaudzu grupa §is vakcinas droSums un panesiba bija labaka neka Tdap gadijuma un biitiski
nemainijas, vienlaicigi vai secigi ievadot citas vakcinas.

Abu pieejamo Menveo zalu formu (8kidums injekcijam un pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai) droSuma profils ir noteikts art 2 kliniskajos p&tijumos, kuros 1337 dalibnieki vecuma
no 10 Iidz 44 gadiem sanéma vienu Menveo $kiduma injekcijam devu. Biezak zinotas izraisitas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta, galvassapes un nogurums.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak sniegtais droSuma profils ir pamatots ar kliniskajos pétjjumos un no spontaniem zinojumiem
iegiitiem datiem.

Katra biezuma grupa nevelamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.
Biezums tiek definéts $adi:

Loti biezi: (> 1/10)

Biei: (no > 1/100 [idz < 1/10)
Retak: (no > 1/1000 Iidz < 1/100)
Reti: (no > 1/10 000 Iidz < 1/1000)
Loti reti: (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Klinisko pétijumu dati

Bérni vecuma no 2 lidz 10 gadiem

Organu sistemu Klasifikacija' BieZums Nevélamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures traucgjumi | Biezi €Sanas traucgjumi
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi miegainiba, galvassapes
Kunga un zarnu trakta traucgjumi | Biezi slikta diiSa, vemSana, caureja
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi izsitumi
Skeleta, muskulu un saistaudu Biezi mialgija, artralgija

sisteémas bojajumi

Vispargji traucgjumi un reakcijas | Loti biezi pastiprinata uzbudinamiba, nogurums, sapes
ievadiSanas vieta injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta?,
saciet&jums injekcijas vieta
Biezi apsartums injekcijas vieta®, sacietéjums

injekcijas vieta®, drebuli, drudzis*

Retak nieze injekcijas vieta
Atbilstosi MedDRA (regulatoro darbibu mediciniskas vardnicas) terminologijai.
2(<50 mm).
% (> 50 mm).
4>38°C.
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Personas vecuma no 11 lidz 65 gadiem

Organu sistéemu klasifikacija®

Nervu sisteémas traucgjumi

BieZums Nevelamas blakusparadibas
Loti biezi galvassapes
Retak reibonis

Kunga un zarnu trakta traucgjumi

Loti biezi

slikta dusa

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi izsitumi

Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi mialgija

sistémas bojajumi — —
Biezi artralgija

Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Loti biezi

sapes injekcijas vieta, apsartums injekcijas
vieta?, saciet&jums injekcijas vieta?,
nogurums

Biezi apsartums injekcijas vieta®, sacietéjums
injekcijas vieta®, drudzis®, drebuli
Retak nieze injekcijas vieta

LAtbilstosi MedDRA (regulatoro darbibu mediciniskas vardnicas) terminologijai.

2(< 50 mm).
% (> 50 mm).
4>38°C.

Pécregistracijas dati (par visam vecuma grupam)

ievadiSanas vieta

Organu sistému klasifikacija® BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sist€mas Reti limfadenopatija
traucgjumi
Imiinas sisteémas traucgjumi Nav zinams paaugstinata jutiba, tai skaita anafilakse
Nervu sistémas traucgjumi Nav zinams toniski krampji, febrili krampji, gibonis
Ausu un labirinta bojajumi Nav zinams reibonis (vertigo)
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Nav zinams celulits injekcijas vieta, pietikums injekcijas

vieta, tai skaita ekstremitates, kura izdarita
injekcija, plass pietikums

Atbilstosi MedDRA (regulatoro darbibu mediciniskas vardnicas) terminologijai.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek laigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinojumi par pardozeSanas gadijumiem nav sanemti.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1

Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: meningokoku vakcinas, ATK kods: JO7AHOS.

Menveo $kidras zalu formas imunogenitate

Menveo $kidras zalu formas imunogenitate personam vecuma no 10 lidz 40 gadiem tika verteta
novérotajam maskéta, randomizeta, daudzcentru, kontroléta 2.b fazes kliniskaja p&tijuma, kura tika
noteikta Menveo $kidras zalu formas (preparatam, kas nogatavinats 24 un 30 meénesus) MenA vismaz
lidzvertiba ar Menveo liofilizétas/skidras zalu formas MenA; petijuma dati ir apkopoti 1. tabula.

Menveo $kidras zalu formas vismaz lidzvertiba ar Menveo liofilizeto/Skidro zalu formu attieciba uz
MenA tika pieradita ar 2 lidzvértigiem primarajiem pétijuma mérka kritérijiem (geometrisko vidgjo
titru (GVT) attieciba starp grupam 1 ménesi péc vakcinacijas ar zalu formu, kas nogatavinata 24 un

30 ménesus).

1. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas seruma 1 ménesi péc vakcinacijas pétamajam

personam vecuma no 10 lidz 40 gadiem, kuras sanéma Menveo $kidro vai Menveo

liofilizéto/Skidro zalu formu

Petijums Menveo Menveo
(Menveo <kidra zal skidra zalu
skidras _ ’ zau forma
- Meérka N Menveo forma/ -
zalu e e Menveo skidra e minus
; kriterijs ~ ’ liofilizeta/ Menveo
formas o zalu forma “ls A = eere Menveo
vecums) atbllst0s1_ (95% TI) $kidra zalu liofilizeta/ liofilizota/
serogrupai forma (95% TI) | Skidrazala | . .. = _
forma fskldm(gglc;
o orma ()
(95% TI) TI)
V59 78 A N=363 N=373
(@ GVT 386,66 318,34 1,21 ]
méenesi) ’ (319,47, 467,97) | (264,14, 383,67) | (0,94; 1,57)*
93,65 92,19 146
% hSBA>1:8 | (90,70; 95,89) (89,03; 94,67) - 5 24’,- 5 99
N=378 N=384 (-2,24;5,22)
C N=385 N=377
GVT 143,48 171,74 0,84 i
§ (110,49; 186,30) | (131,74, 223,87) | (0,58; 1,19)
77,58 78,01 043
% hSBA>1:8 | (73,10; 81,63) (73,52; 82,06) - 6 32’, 5 46
N=388 N=382 (-6,32; 5,46)
W-135 N=372 N=388
GVT 62,63 66,37 0,94 i
§ (50,99; 76,92) (54,26; 81,18) (0,72; 1,24)
79,43 80,87 143
% hSBA>1:8 | (75,07; 83,34) (76,62; 84,64) - 7 05’_ 418
N=389 N=392 (-7,05;4,18)
Y N=379 N=390
GVT 115,66 106,47 1,09 i
§ (94,13; 142,13) | (86,93;130,42) | (0,82;1,44)
87,50 85,46 204
% hSBA>1:8 | (83,77;90,64) (81,57, 88,80) - 9 81" 6.90
N=384 N=392 (-2,81;6,90)
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V59 78 _ _
(30 A N=356 N=349
meénesi) GVT 387,06 348,89 1,11 ]
il ’ (322,72; 464,24) | (290,09; 419,61) | (0,87; 1,42)*
93,37 94,01 0.4
% hSBA >1:8 | (90,37;95,66) | (91,06;96,21) - (4.2 s %)
N=377 N=367 e
C N=376 N=377
GVT 256,70 226,09 1,14 ]
» (195,29; 337,41) | (171,62; 297,85) | (0,79; 1,64)
84,17 82,85 139
% hSBA>1:8 | (80,10;87,70) | (78,67;86,51) - 3 95 6.6 2
N=379 N=379 T
W-135 N=374 N=366
GVT 83,23 75,42 1,10 ]
» (68,19; 101,60) | (61,56;92,41) | (0,84;1,45)
85,86 81,77 400
% hSBA>1:8 | (82,00;89,17) | (77,54;85,50) - 1 119 33)
N=389 N=384 = S
Y N=386 N=377
GVT 112,38 117,56 0,96 ]
’ (91,56; 137,92) | (95,39; 144,89) | (0,72;1,26)
88,04 87,56 0.48
% hSBA>1:8 | (84,42;91,08) | (83,85;90,69) - 4 16: 5 13)
N=393 N=386 o

* Sasniegta atbilstiba vismaz lidzvértibas kritérijam (GVT starpgrupu attiecibai 29. diena [Menveo $kidra zalu forma /
Menveo liofilizeta/skidra zalu forma] apaksgja abpusgja 95% TI robeza ir > 0,5).

** Attiecas uz petijuma V59 78 1. dalu, kura tika izmantota 24 m&neSus nogatavinata Menveo s$kidra zalu forma.

*** Attiecas uz petijuma V59 78 2. dalu, kura tika izmantota 30 ménesus nogatavinata Menveo $kidra zalu forma.

Menveo liofilizetas/Skidras zalu formas imunogenitate

Menveo efektivitate tika noteikta, mérot, ka veidojas serogrupam specifiskas antikapsularas antivielas
ar baktericidu aktivitati. Baktericido aktivitati seruma (BAS) noteica, izmantojot cilvéka serumu ka
eksogéna komplementa (hRSBA) avotu. Aizsardzibai pret meningokoku slimibu hSBA bija originalais
korelacijas parametrs.

Imunogenitati vértéja randomiz&tos, daudzcentru kliniskos pétijumos ar aktivu kontroli, kuros bija
iesaistiti bérni (vecuma no 2 Iidz 10 gadiem), pusaudzi (11-18 gadus veci), pieaugusie (19-55 gadus
veci) un gados vecaki pieaugusie (56-65 gadus veci).

Imunogenitate berniem vecuma no 2 lidz 10 gadiem

Galvenaja petijuma V59P20 Menveo imunogenitati salidzinaja ar ACWY-D imunogenitati;

1170 bérnus vakcingja ar Menveo, bet 1161 bérns sanéma salidzinajuma vakcinu protokola noteiktas
populacijas. Divos atbalsta p&tijumos V59P8 un V59P10 Menveo imunogenitati salidzinaja ar
ACWY-PS imunogenitati.

Galvenaja, randomizgtaja, noverotajam masketa petijjuma V59P20, kura dalibnieki bija stratificeti pec
vecuma (no 2 Iidz 5 gadiem un no 6 lidz 10 gadiem), vienas Menveo devas imunogenitati vienu
meénesi péc vakcinacijas salidzinaja ar vienas ACWY-D devas imunogenitati. Imunogenitates rezultati
vienu meénesi péc vakcinacijas ar Menveo personam vecuma no 2 Iidz 5 gadiem un personam vecuma
no 6 lidz 10 gadiem ir apkopoti 2. tabula zemak.
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2. tabula.

vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 Iidz 10 gadiem

Baktericidas antivielas seruma vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo personam

2-5 gadi 6-10 gadi
Serogrupa hSBA >1:8 hSBA GVT hSBA >1:8 hSBA GVT
(95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)

A N=606 N=606 N=551 N=551
72% 26 7% 35

(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)

C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 7% 36

(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)

W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61

(87, 92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)

Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34

(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

Cita randomizgta, noveérotajam maskéeta petijjuma (V59P8) bernus ASV imunizgja ar vienu Menveo
(N=284) vai ACWY-PS (N=285) devu. Bérniem vecuma no 2 Iidz 10 gadiem, ka arT abas vecuma
grupas (no 2 Iidz 5 gadus veciem un no 6 lidz 10 gadus veciem bérniem) imiina atbilde, vértgjot péc
tadu personu Tpatsvara, kuras sasniedza serologisko atbildi, hNSBA>1:8 un vidgjo geometrisko titru
(GVT), 1 ménesi p&c vakcinacijas ne tikai nebija sliktaka ka ar salidzinajuma vakcinu ACWY-PS, bet
bija statistiski augstaka neka ar salidzinagjuma vakcinu pret visam serogrupam un saskana ar visiem
imunologiskajiem m&rfjumiem. Vienu gadu péc vakcinacijas Menveo raditaji attieciba uz A,

W-135 un Y serogrupu joprojam bija statistiski augstaki neka ACWY -PS raditaji, vertejot pec tadu
personu procentuala daudzuma, kuram hSBA > 1:8 , un GVT. Attieciba uz C serogrupu Menveo $ajos
laika punktos uzradija vismaz lidzvertigu efektu (3. tabula). Augstakas pécvakcinacijas imtinas
atbildes kltniska nozime nav zinama.
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3. tabula. Vienas Menveo vai ACWY-PS devas imunogenitate personam vecuma no 2 lidz
10 gadiem, mérot vienu ménesi un divpadsmit ménesus pec vakcinacijas

1 ménesi péc vakcinacijas 12 méneSus péc vakcinacijas
Sero- hSBA >1:8 hSBA GVT hSBA >1:8 hSBA GVT
oA (95% T1) (95% T1) (95% T1) (95% T1)
e Menveo ACWY- Menveo ACWY Menveo ACWY Menveo ACWY-
PS -PS -PS PS
A N=280 N=281 N=280 | N=281 | N=253 | N=238 N=253 N=238
79% 37% 36 (ggi 23% 13% égg (2361'
(74;84) | (31;43) | (30;44) 7.64) (18;29) | (9;18) 4.44) 3.44)

C | N=281 | N=283 | N=281 | N=283 | N=252 | N=240 | N=252 | N=240
73% 54% 26 15 53% 44% 11 9,02
(68;78) | (48;60) | (21;34) | (12;20) | (47;59) | (38;51) | (8,64;13) | (7,23; 11)

1ve | N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 | N=237
92% | 66% 60 14 | 9% | 45% 42 (Z;?,Q
(88:95) | (60;71) | (50;71) | (12:17) | (86;94) | (38;51) | (35:50) | g

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

88% | 53% 54 (91219. % | 32% 27 (i'gi.
(83,91) | (47,59) | (44;66) | "y, | (71;82) | (26:38) | (22,33) | s

Randomizgta, noveérotajam maskéta petijuma (V59P10), kas tika veikts Argentina, beérnus imunizgja ar
vienu Menveo (N=949) vai ACWY-PS (N=551) devu. Imunogenitati novertéja 150 personu
apakskopa no katras vakcinas grupas. Berniem vecuma no 2 Iidz 10 gadiem novérota imiinas atbildes
reakcija bija loti lidziga iepriek§ minétaja p&tijuma V59P8 novérotajai: imiina atbilde uz Menveo

1 ménesi péc vakcinacijas, vertgjot péc tadu personu procentuala daudzuma, kuram bija serologiska
atbilde, hSBA>1:8 un GVT, bija vismaz lidzvértiga ka ACWY -PS lietoSanas gadijuma.

Randomizgts, noverotajam maskets petijums ar be&rniem vecuma no 12 [idz 59 ménesiem tika veikts
Somija un Polija (V59P7). Menveo imunogenitates grupa p&c protokola bija kopa 199 personas
vecuma no 2 lidz 5 gadiem; ACWY-PS grupa bija 81 persona vecuma no 3 lidz 5 gadiem.

Vienu ménesi pec vakcinacijas, vertgjot A, C, W-135 un Y serogrupu, Menveo grupa salidzinajuma ar
ACWY-PS grupu bija konsekventi lielaks tadu personu procentualais daudzums, kuram hSBA bija

> 1:8 pret visam Cetram serogrupam (attiecigi 63% pret 39%, 46% pret 39%, 78% pret 59%, un

65% pret 57%).

Randomizeta, noveérotajiem maskéta petijuma (V59 _57), ko stenoja Amerikas Savienotajas ValstTs,
salidzinaja imunogenitati 2-5 gadus veciem bérniem un 6-10 gadus veciem bérniem (N=715), kuriem
vakcinu Menveo ievadija vai nu 2 devu sérijas veida, vai 1 devas veida.

Sakumstavokli tadu p&tamo personu procentualais daudzums, kuram raditajs hSBA bija > 1:8, abos
vecuma segmentos bija sads: 1-5% A serogrupai, 13-28% C serogrupai, 42-64% W-135 serogrupai,
6-19% Y serogrupai. Savukart 1 ménesi péc pédgjas vakcinacijas tadu pétamo personu procentualais
daudzums, kuram raditajs hSBA bija > 1:8, grupa, kam ievadija 2 devu sériju, un grupa, kam
ievadija 1 devu, abos vecuma segmentos bija sada: 90-95% pret 76-80% A serogrupai, 98-99%
pret 76-87% C serogrupai, 99% pret 93-96% W-135 serogrupai, 96% pret 65-69% Y serogrupai.
Abos vecuma segmentos 1 ménesi péc vakcinacijas raditajs GVT bija lielaks grupa, kam

ievadija 2 devas, salidzinot ar grupu, kam ievadija 1 devu, tacu lielaka vecuma segmenta $1 starpiba
bija mazak izteikta.

Vienu gadu péc pédgjas vakcinacijas tadu pétamo personu procentualais daudzums, kuram hSBA bija
> 1:8, péc 2 devu serijas un 1 devas ievadiSanas bija mazaks neka 1 meénesi péc vakcinacijas (30%
p&c 2 devu ievadisanas un 11-20% p&c 1 devas ievadisanas pret A serogrupu, 61-81% un 41-55%
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pret C serogrupu, 92-94% un 90-91% pret W-135 serogrupu, 67—75% un 57-65% pret Y serogrupu).
Starpiba starp hNSBA GVT grupa, kuras dalibniekiem ievadija 2 devas, un grupa, kuras dalibnieckiem
ievadija 1 devu, 1 gadu p&c vakcinacijas bija mazaka neka 1 ménesi p&c vakcinacijas.

Kliniskas prieksrocibas, ko iegiist, ievadot 2 devu vakcinacijas sériju 2—-10 gadus veciem bérniem, nav
zinamas.

Imiinas atbildes reakcijas un atbildes reakcijas uz revakcinaciju saglabasanas 2—10 gadus veciem
bérniem

Petijuma V59P20E1, kas bija petijuma V59P20 pagarinajums, tika verteta antivielu saglabasanas

5 gadus péc primaras vakcinacijas. Tika konstatétas antivielas pret C, W-135 un Y serogrupu, un

2-5 un 6-10 gadus veco petamo personu grupas tadu petamo personu procentualais daudzums, kuram
hSBA bija > 1:8 pret C serogrupu, bija attiecigi 32% un 56%, pret W-135 serogrupu — 74% un 80%,
bet pret Y serogrupu — 48% un 53%. GVT vertibas pret C serogrupu bija attiecigi 6,5 un 12, pret
W-135 serogrupu — 19 un 26, bet pret Y serogrupu — 8,13 un 10. hSBA pret A serogrupu > 1:8 bija
14% un 22% attiecigi 2-5 un 6-10 gadus veco p&tamo personu grupas (GVT 2,95 un 3,73).

Piecus gadus péc primaras vienas devas vakcinacijas bérni sanéma arT Menveo revakcinacijas devu.
Visiem pétijuma dalibniekiem abas vecuma grupas hSBA bija > 1:8 pret visam serogrupam, un
antivielu titra vértibas vairakas reizes parsniedza péc primaras vakcinacijas konstatétas (4. tabula).

4. tabula: Imunas atbildes reakcijas saglabasanas 5 gadus péc primaras vakcinacijas ar
Menveo un imiinas atbildes reakcijas saglabasanas 1 meénesi péc revakcinacijas pétamajam
personam, kuru vecums primaras vakcinacijas laika bija 2-5 vai 6-10 gadi

Sero
gru- 2-5 gadi 6-10 gadi
pa
Reakcijas o Reakcijas o e
. = 1 ménesi péc = 1 ménesi péc
saglabasanas e .. saglabaSanas e = ..
— . revakcinacijas _ . revakcinacijas
péc 5 gadiem péc 5 gadiem
hSBA | hSBA GVT hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA GVT
>1:8 (95% TI) >1:8 GVT >1:8 GVT >1:8 (95%T1I)
(95% (95% (95% TI) | (95% | (95% TI) iy
(95% TI)
T T T
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
14% 2,95 100% égé 22% é’;j 100% 350
(7; 22) | (2,42;3,61) | (96; 100) 436) (13; 34) 5.06) (94; 100) (265; 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
0,
‘z’gf 6,5 100% (jgg_ 56% 12 100% 712
’ (4,75; 8,9) | (96; 100) ' (43;69) | (7,72;19) | (94;100) | (490; 1036)
43) 610)
Ygs N=96 | N=96 N=95 | N=95 | N=64 | N=64 | N=60 N=60
0
Zg f 19 100% éggg 80% 26 100% 1556
82) (14; 25) (96; 100) 1873) (68;89) | (18;38) | (94;100) | (1083;2237)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
0
A('gg/o 8,13 100% (1223 53% 10 100% 1442
58)’ (6,11; 11) (96; 100) 2107)’ (40; 66) | (6,51; 16) | (94; 100) | (1050; 1979)
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Imunogenitate 11 gadus vecam un vecakam personam

Galvenaja petijuma (V59P13) pusaudzi vai pieaugusie sanéma vai nu Menveo devu (N = 2649), vai ar
salidzinajuma vakcinu ACWY-D (N = 875). Seruma paraugi tika nemti pirms vakcinacijas un
1 meénesi pec vakcinacijas.

Cita petijuma (V59P6), kura piedalijas 524 pusaudzi, Menveo imunogenitate tika salidzinata
ar ACWY-PS imunogenitati.

Imunogenitate pusaudzZiem

Galvenaja pétijuma V59P13 imunogenitati 11-18 gadu vecuma populacija vienu ménesi péc
vakcinacijas ar vienu Menveo devu salidzinaja ar ACWY-D. Imunogenitates rezultati vienu ménesi
p&c Menveo devas ir apkopoti 5. tabula zemak.

5. tabula. Baktericidas antivielas seruma vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo
11-18 gadus vecam pétamajam personam
Serogrupa N GVT hSBA > 1:8
(95% TI) (95% TI)
A 1075 29 (24, 35) 75% (73; 78)
C 1396 50 (39; 65) 85% (83; 87)
W-135 1024 87 (74, 102) 96% (95; 97)
Y 1036 51 (42; 61) 88% (85; 90)

11-18 gadus vecu sakotngji seronegativu p&tamo personu apaksgrupa (hSBA < 1:4) tadu p&tamo
personu Tpatsvars, kuram hSBA pé&c vienas Menveo devas ievadisanas bija > 1:8, bija $ads:

A serogrupa - 75% (780/1039); C serogrupa - 80% (735/923); W-135 serogrupa - 94% (570/609);
Y serogrupa - 81% (510/630).

Vismaz lidzvertiga efekta pétijuma V59P6 vertgja imunogenitati pusaudziem vecuma no

11 1idz 17 gadiem, kuri tika randomizgti, lai sanemtu Menveo vai ACWY -PS. Pamatojoties uz
serologisko atbildes reakciju, pacientu dalu, kas sasniedza hSBA > 1:8 un GVT, tika pieradits, ka
Menveo efekts pret visam Cetram serogrupam (A, C, W-135 un Y) ir vismaz lidzveértigs ACWY-PS
vakcinas efektam (6. tabula).

6. tabula. Vienas Menveo vai ACWY-PS devas imunogenitate pusaudZiem vienu ménesi péc
vakcinacijas
hSBA >1:8 hSBA GVT
Serogrupa (95% TI) (95% TI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81% 41% 33 7,31
(74, 87) (33; 49 (25; 44) (5,64, 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84% 61% 59 28
(77;90) (53; 69) (39; 89) (19; 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91% 84% 48 28
(84; 95) (77, 89) (37, 62) (22; 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95% 82% 92 35
(90; 98) (75; 88) (68; 124) (27, 47)

30



Sim pagam pétamajam personam vienu gadu péc vakcinacijas Menveo grupa tadu pétamo personu
ipatsvars, kuram hSBA pret C, W-135 un Y serogrupu bija > 1:8, bija liclaks neka ACWY-PS grupa,
kamer attieciba uz A serogrupu rezultati bija [idzigi. Lidzigi rezultati tika noveroti, salidzinot

hSBA GVT.

Imiinas atbildes reakcijas un atbildes reakcijas pec revakcinacijas saglabasanas pusaudziem

Petijuma V59P13E1 tika vertéta imano atbildes reakciju saglabasanas pret A, C, W-135 un

Y serogrupu 21 ménesi, 3 gadus un 5 gadus p&c primaras vakcinacijas pétamajam personam, kuru
vecums vakcinacijas bridi bija no 11 Iidz 18 gadiem. Menveo grupa tadu pétamo personu
procentualais daudzums, kuram hSBA pret C, W-135 un Y serogrupu bija > 1:8, laika no 21 ménesa
lidz 5 gadiem péc vakcinacijas palika nemainigs, bet pret A serogrupu tas laika gaita nedaudz
samazinajas (7. tabula). Piecus gadus p&c primaras vakcinacijas tadu pétamo personu procentualais
daudzums, kuram hSBA pret visam ¢etram serogrupam bija > 1:8, Menveo grupa bija butiski lielaks
neka kontroles grupa, kura pétamas personas nebija vakcinétas.

7.tabula. Iminas atbildes reakcijas saglabasanas aptuveni 21 ménesi, 3 gadus un 5 gadus péc
vakcinacijas ar Menveo (pétamo personu vecums vakcinacijas laika bija 11-18 gadi)

P&tamo personu ar hNSBA>1:8
Serogrupa | Laika punkts procentualais daudzums hSBA GVT
Menveo Menveo
N=100 N=100
s 45 6,57 (4,77-9,05)
21 ménesis (35; 55)
A . 38 5,63 (3,97-7,99)
3 gadi (28; 48)
. 35 4,43 (3,13-6,26)
5 gadi (26; 45)
N=100 N=100
. 61 11 (8,12-15)
21 ménesis (51; 71)
C . 68 16 (11-25)
3 gadi (58; 77)
. 64 14 (8,83-24)
5 gadi (54; 73)
N=99 N=99
. 86 18 (14-25)
21 ménesis (77, 92)
W-135 . 85 31 (21-46)
3 gadi (76; 91)
. 85 32 (21-47)
5 gadi (76; 91)
N=100 N=100
. 71 14 (10-19)
21 ménesis (61; 80)
Y . 69 14 (9,68-20)
3 gadi (59; 78)
. 67 13 (8,8-20)
5 gadi (57: 76)

Menveo revakcinacijas deva tika ievadita 3 gadus péc primaras vakcinacijas ar Menveo vai ACWY-D.
Abas grupas tika novérota speciga atbildes reakcija uz Menveo revakcinacijas devu vienu ménesi pec
vakcinacijas (100% p&tamo personu hSBA bija > 1:8 pret visam serogrupam), un vairuma gadijumu §1
atbildes reakcija pret C, W-135 un Y serogrupam saglabajas 2 gadus p&c revakcinacijas devas

(87% lidz 100% pétamo personu hSBA bija> 1:8 pret visam $Tm serogrupam). Nedaudz samazinajas
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tadu p&tamo personu procentualais daudzums, kuram hSBA bija > 1:8 pret A serogrupu, lai gan tas
joprojam saglabajas augsts (77-79 %). GVT vertibas laika gaita samazinajas, ka jau bija paredzams,
tacu joprojam bija divas 1idz astonas reizes augstakas ka vértibas pirms revakcinacijas (9. tabula).

Petijuma V59P6EL vienu gadu péc vakcinacijas tadu Menveo sanéméju procentualais daudzums,
kuriem hSBA pret C, W-135 un Y serogrupu bija > 1:8, bija ievérojami lielaks neka ACWY-PS
sanémgeju vidi, bet pret A serogrupu tas abas pétijuma grupas bija lidzigs. hNSBA GVT vértibas
W-135 un Y serogrupam starp Menveo sanémgéjiem bija augstakas. Piecu gadu laika p&c vakcinacijas
tadu Menveo sanéméju procentualais daudzums, kuriem hSBA pret C un Y serogrupu bija > 1:8,
saglabajas ievérojami lielaks neka ACWY-PS sanéméju vidi. Lielakas hSBA GVT vértibas novéroja
pret W-135 un Y serogrupu (8. tabula).

8. tabula. TImiinas atbildes reakciju saglabasanas aptuveni 12 méneSus un 5 gadus péc
vakcinacijas ar Menveo un ACWY-PS (pétamo personu vecums vakcinacijas laika
bija 11-18 gadi)

Pétamo personu ar hSBA > 1:8 hSBA GVT
procentualais daudzums ’
Sero- Laika P veértiba P veértiba
grupa | punkts ACWY- Menveo ACWY- Menveo
Menveo PS salidzina- Menveo PS salidzina-
juma ar juma ar
ACWY-PS ACWY-PS
N=50 N=50 N=50 N=50
5,19 6,19
0 0 ) i)
12 ménesi (ZA%:_L ?6) (;é:_g ?9) 0,73 (3,34; (3,96; 0,54
A ’ ’ 8,09) 9,66)
5,38
. 30% 44% "oa. 7,75
Sgadi | 1g.45) | (30; 59) 0.15 (83725) (4,83; 12) 0.24
N=50 N=50 N=50 N=50
. 82% 52% 29 17
c | 12meneSi | ee91) | a7:68) | <000 | (15,57) | (8,55;33) 0,22
. 76% 62% 21 20
Soadi | 5587y | (a7; 75) 0,042 (12;37) | (12;35) 0,92
N=50 N=50 N=50 N=50
. 92% 52% 41 10
l/;/é 12 ménesi (80;98) | (37; 68) <0,001 (26; 64) (6,41 16) <0,001
. 2% 56% 30 13
S0adi | 5o gay | a1:70) | 008 | (18:52) | (765,20) | 0012
N=50 N=50 N=50 N=50
. 78% 50% 34 9,28
Y 12 ménesi (63:88) | (35; 65) 0,001 (20: 57) (5.5: 16) < 0,001
. 76% 50% 30 8,25
S0adi | 6o 87) | @664y | 2902 | (1g.49) | 503,14y | <0001

Menveo revakcinacijas deva tika ievadita 5 gadus p&c primaras vakcinacijas ar Menveo vai
ACWY-PS. Septinas dienas p&c revakcinacijas devas ievadisanas 98-100% p&tamo personu, kuras
ieprieks bija sanémusas Menveo, un 73-84% p&tamo personu, kuras ieprieks bija vakcinétas ar
ACWY-PS, novéroja hSBA >1:8 pret A, C, W-135 un Y serogrupam. Vienu ménesi péc vakcinacijas
pétamo personu ar hNSBA > 1:8 procentuala attieciba bija attiecigi 98-100% un 84-96%.

Ievérojama hSBA GVT palielinasanas pret visam cetram serogrupam tika konstatéta ar1 7 un 28 dienas
péc revakcinacijas devas ievadiSanas (9. tabula).
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9. tabula.

Atbildes reakcija uz revakcinaciju: baktericido antivielu atbildes reakcija uz
revakcinaciju ar Menveo 3 vai 5 gadus péc primaras vakcinacijas ar Menveo vai ACWY-PS
11-17 gadus vecam pé&tamajam personam

Pétamo personu ar hSBA > 1:8

ont hSBA GVT
procentualais daudzums ’
V59P13E1 V59P13E1
Serog | Laika (3 gadus V59P6E1 (3 gadus V59P6E1
I unkts péc (5 gadus péc péc (5 gadus péc
P P vakcina- vakcinacijas) vakcina- vakcinacijas)
cijas) cijas)
Menveo Menveo ACFng' Menveo Menveo ACFYQIY'
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
e 21 20% 43% 2,69 5,16 731
wciias | (0:37) | (17:43) | (29:58) | (L68;431) | (346:77) | (4.94:11)
A | 7 dienas ] 100% 73% ] 1059 45
(93; 100) | (59; 85) (585;1917) | (25; 80)
28 die- 100% 98% 94% 326 819 147
nas (92;100) | (89:100) | (83;99) | (215:494) | (514;1305) | (94; 232)
> gadi 79% ] ] 22 ] ]
g (63; 90) (12; 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
rg’\;;rl?;_ 55% 78% 61% 16 20 19
wciias | (G%70) | (63;88) | (46:75) | (8,66;31) (13; 33) (12; 31)
c | 7 dienas ] 100% 78% ] 1603 36
(93; 100) | (63: 88) (893; 2877) | (20; 64)
28 die- 100% 100% 84% 597 1217 51
nas (92;100) | (93:100) | (70;93) | (352;1014) | (717;2066) | (30;86)
> gadi 95% ] ] 124 ] ]
g (84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
r:’\;;?;_ 88% 73% 55% 37 29 12
vacitas | (74196) | (59:85) | (40:69) | (2L;65) (17:49) | (7,02; 19)
W- [ ] 100% 84% ] 1685 34
135 (93;100) | (70; 93) (1042; 2725) | (21;54)
28 die- 100% 100% 92% 673 1644 47
nas (91; 100) | (93;100) | (80:98) | (398; 1137) | (1090; 2481) | (32;71)
> qad 100% ] ] 03 ]
g (91; 100) (58; 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
rf\;;rlz‘;_ 74% 78% 51% 14 28 7.8
vciias | (93:80) | (63;88) | (36:66) | (8.15;26) (18;45) | (4,91; 12)
- dienas ] 98% 76% ] 2561 21
Y (89; 100) | (61; 87) (1526; 4298) | (13;35)
[0)
28 die- 100% 100% 5326/" 532 2092 63
nas (92,100) | (93;100) | o) | (300;942) | (1340;3268) | (41;98)
> qad 95% ] ] 55 ] ]
g (84; 99) (30; 101)
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Imunogenitdte pieaugusajiem

Galvenaja Menveo imunogenitates p&tijuma V59P13 imino atbildi novertgja pieaugusajiem vecuma

no 19 1idz 55 gadiem. Rezultati paraditi 10. tabula. Sakotn&jo seronegativo 19-55 gadus veco p&tamo
personu apaksgrupa tadu personu ipatsvars, kuram péc Menveo devas lietoSanas hSBA bija > 1:8, bija
sads: A serogrupa - 67% (582/875); C serogrupa - 71% (401/563); W-135 serogrupa - 82% (131/160);

Y serogrupa - 66% (173/263).

10. tabula. Baktericidas antivielas seruma vienu ménesi péc vakcinacijas ar Menveo personam

vecuma no 19 lidz 55 gadiem

Serogrupa N GVT hSBA>1:8
(95% TI) (95% TI)

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

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

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

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

Petijuma V59P6EL tika noteikts imiinas atbildes reakcijas sakums veselam pé&tamajam personam
vecuma no 18 Iidz 22 gadiem péc primaras vakcinacijas ar Menveo. 7. diena péc

vakcinacijas 64% pétamo personu hSBA bija > 1:8 pret A serogrupu, un 88% lidz 90% p&tamo
personu konstatgja baktericidas antivielas pret C, W-135 un Y serogrupu. Vienu ménesi péc
vakcinacijas 92-98 % pé&tamo personu konstatgja hSBA > 1:8 pret A, C, W-135 un Y serogrupam.
Parliecino$u imiino atbildes reakciju pret visam serogrupam, vértéjot peéc hSBA GVT mérijumiem,
konstat&ja ari 7. diena (GVT: no 34 lidz 70) un 28. diena (GVT: no 79 lidz 127) p&c vakcinacijas ar

vienu devu.

Imunogenitate gados vecakiem pieaugusajiem

Petijuma V95P17 tika salidzinos$i novértéta Menveo un ACWY-PS imunogenitate personam vecuma
no 56 lidz 65 gadiem. Attieciba uz visam Cetram serogrupam personu patsvars ar hSBA > 1:8 bija
vismaz lidzveértigs tam, kadu novéroja ACWY-PS grupa, turklat attieciba uz A un Y serogrupu tas bija

statistiski augstaks (11. tabula).

11. tabula: Imunogenitate péc vienas Menveo vai ACWY-PS devas 56-65 gadus veciem
pieaugusajiem, kas mérita vienu ménesi péc vakcinacijas

Menveo ACWY-PS
Serogrupa hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95% TI) (95% TI)
N=83 N=41
A 87% 63%
(78; 93) (47;78)
N=84 N=41
C 90% 83%
(82; 96) (68; 93)
N=82 N=39
W-135 94% 95%
(86; 98) (83; 99)
N=84 N=41
Y 88% 68%
(79; 94) (52; 82)
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Pieejamie dati par bérniem vecuma no 2 lidz 23 méneSiem

Menveo imunogenitate berniem 2—23 ménesu vecuma tika noverteta vairakos petijumos. Lai gan
procentuali lielam p&tamo personu daudzumam péc Menveo 4 devu ievadiSanas tika sasniegts hNSBA
titrs virs 1:8 (procentuali mazak — 2 devu un vienreiz&jas devas p&tijumos), Menveo ar citu
meningokoku vakcinu salidzinaja tikai viena pivotala pétijuma, kura tam nebija tadas atbildes
reakcijas, kas biitu vismaz tada pati ka monovalentai konjuggtai C serotipa vakcinai (p&c vienreizgjas
devas ievadiSanas 12 ménesu vecuma). Paslaik pieejamie dati nav pietiekami, lai noteiktu Menveo
efektivitati beérniem vecuma lidz 2 gadiem. Informaciju par lictoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas
Nav piemérojamas.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

P&tijuma ar laboratorijas dzivniekiem netika noverotas nevélamas blakusparadibas vakcingtam
griisnam truSu matiteém vai to peécnacgjiem Iidz 29. postnatalajai dienai.

Trusu matitém, kuras sanéma Menveo pirms paro$anas un grisnibas laika, nenovéroja ietekmi
uz fertilitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Uzglabat flakonu(-s) argja kartona karba, lai pasargatu no gaismas.

Stabilitates dati liecina, ka neatvérta vakcina 25 °C temperatiira ir stabila 24 stundas. ST perioda beigas
Menveo skidums ir jaizlieto vai jaizmet. S1informacija ir paredzeta veselibas apripes specialistiem
tikai Tslaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Skidums (1. hidrolitiskas klases stikla) flakona ar brombutilgumijas aizbazni, kas parklats ar etiléna
tetrafluoretiléenu (ETFE) un nonemamu roza vacinu.

Viena deva (1 flakons) vai 10 devas (10 flakoni) iepakojuma. Katrs flakons satur vienu 0,5 ml devu.
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Visi iepakojuma lielumi tirg var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos
Vakcina ir lietoSanai gatavs Skidums injekcijam.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda.

Vakcina ir bezkrasains, dzidrs, $kidrs Skidums bez redzamam dalinam. Ja skiduma ir svesas dalinas
un/vai ir mainijusies kada cita ta fizikala pazime, vakcinu nedrikst ievadit.

Ar §lirci un piemérotu adatu atvelciet visu flakona saturu.

Pirms vakcinas injic€Sanas nomainiet adatu ar vakcinas ievadiSanai piemérotu adatu. Pirms vakcinas
injicéSanas parliecinieties, ka §lircé nav gaisa burbulu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/10/614/005

EU/1/10/614/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTMCIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2010. gada 15. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 4. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACjJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie dro§uma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam

(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekme&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai
riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.
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Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus minétos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

39



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA - PULVERIS FLAKONA UN SKIDUMS FLAKONA

1. ZALU NOSAUKUMS

Menveo pulveris un $kidums injekciju Skiduma pagatavosanai
Meningococcal Group A, C, W-135 and Y conjugate vaccine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

P&c sagatavosanas viena 0,5 ml deva satur:
10 mikrogramus A grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjuggti ar 16,7-33,3 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteina

5 mikrogramus C grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjugéti ar 7,1-12,5 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteina

5 mikrogramus W-135 grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjuggéti ar 3,3-8,3 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteina

5 mikrogramus Y grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjuggéti ar 5,6-10,0 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalija dihidrogénfosfats, saharoze, natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats,
natrija hidrogénfosfata dihidrats, tdens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Viena deva (2 flakoni) viena iepakojuma.

Piecas devas (10 flakoni) viena iepakojuma.

Desmit devas (20 flakoni) viena iepakojuma.

Viena deva sastav no 1 flakona MenA liofilizeta konjugata, kura skidinaSanai jaizmanto
1 flakons MenCWY skidra konjugata.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai injekcijai.

Nav paredzets intravaskularai, subkutanai vai intradermalai injekcijai.
Pirms lieto$anas riipigi sakratit.

Pirms licto$anas izlasiet licto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c sagatavosanas $1 vakcina ir nekavgjoties jaizlieto. Tomer ir pieradits, ka sagatavotais Skidums
ir kimiski un fizikali stabils 8 stundas par 25°C zemaka temperatira.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldget.
Uzglabat flakonus argja kartona karba, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/614/003 — vienas devas iepakojums
EU/1/10/614/002 — piecu devu iepakojums
EU/1/10/614/004 — desmit devu iepakojums

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE MENA LIOFILIZETAJAM KONJUGATAM

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Menveo pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
MenA konjugats
Intramuskularai ievadiSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE MENCWY SKIDRAJAM KONJUGATAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Menveo skidums injekcijam
MenCWY konjugats
Intramuskularai ievadiSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA — SKIDUMS FLAKONA

1. ZALU NOSAUKUMS

Menveo skidums injekcijam
Meningococcal Group A, C, W-135 and Y conjugate vaccine

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 deva (0,5 ml) satur:
10 mikrogramus A grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjugéti ar 16,7-33,3 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteina

5 mikrogramus C grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjuggti ar 7,1-12,5 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteina

5 mikrogramus W-135 grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjuggéti ar 3,3-8,3 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteina

5 mikrogramus Y grupas meningokoku oligosaharidu, kas konjuggti ar 5,6-10,0 mikrogramiem
Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija hidrogénfosfata dihidrats,
tdens injekcijam.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Menveo skidums injekcijam

1 deva (1 flakons) iepakojuma. Viena deva flakona.
10 devas (10 flakoni) iepakojuma. Viena deva flakona.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai injekcijai.

Nav paredzgts intravaskularai, subkutanai vai intradermalai injekcijai.
Pirms lietoSanas rupigi sakratit.

Pirms licto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu(-s) argja kartona karba, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/614/005 — vienas devas iepakojums
EU/1/10/614/006 — desmit devu iepakojums

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

49



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE MENACWY SKIDRAJAM KONJUGATAM

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Menveo skidums injekcijam
MenACWY konjugats
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Menveo pulveris un §kidums injekciju Skiduma pagatavoSanai
Meningococcal Group A, C, W-135 and Y conjugate vaccine

Pirms Jis vai Jusu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums
svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- St vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jiisu bernam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Menveo un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jums vai Jisu bérnam ievada Menveo
Ka lietot Menveo

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Menveo

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wdE

1. Kas ir Menveo un kadam nolikam to lieto

Menveo ir vakcina, kuru lieto, lai aktivi imunizétu b&rnus (no 2 gadu vecuma), pusaudzus un
pieaugusos, kuri ir paklauti riskam saskarties ar Neisseria meningitidis A, C, W-135 un Y serogrupas
baktérijam, ar mérki novérst invazivu slimibu. ST vakcina darbojas, liekot organismam pagam
izveidot aizsardzibu (antivielas) pret $Tm baktérijam.

Neisseria meningitidis A, C, W-135 un Y serogrupas baktgrijas var izraisit nopietnas un dazreiz
dzivibu apdraudosas infekcijas, pieméram, meningitu un sepsi (asins saindésanos).

Menveo nevar izraisit bakterialu meningitu. S vakcina satur proteinu (ar nosaukumu CRM;e7),

kas iegiits no difteriju izraiso$as baktérijas. Menveo neaizsarga pret difteriju. Tas nozimé, ka Jums
(vai Jusu bérnam) ir jasanem citas vakcinas pret difteriju, kad tas ir nepiecieSamas vai kad tas iesaka
arsts.

2. Kas Jums jazina, pirms Jums vai Jisu bérnam ievada Menveo
Nelietojiet Menveo, ja Jums vai Jiisu beérnam:

- jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret Menveo aktivajam vielam vai kadu
citu (6. punkta mingto) §1s vakcinas sastavdalu;

- jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret difterijas toksoidu (vielu, kas tiek lietota daudzas
citas vakcinas);

- ir slimiba ar augstu temperattiru. Tomér neliels drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija
(pieméram, saaukst€Sanas) vien nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jums vai Jasu bérnam ievada Menveo, konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja Jums vai Jisu
b&rnam:

- ir novajinata imansistéma. Par Menveo efektivitati, ievadot to personam ar novajinatu imunitati,
kas radusies imtinsistému nomacosu lidzeklu lietosanas rezultata, saistiba ar HIV infekciju un
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citiem iesp&jamiem céloniem, ir zinams maz. lespg&jams, ka §adam personam Menveo
efektivitate var but samazinata;

- ir hemofilija vai cita probléma, kas var traucét pareizu asinsreci, pieméram, personam,
kuras sanem asins $kidrinatajus (antikoagulantus),

- tiek veikta arstéSana (piemé&ram, ar ekulizumabu), kas blok& imiinsistémas dalu, ko sauc par
komplementa aktivaciju. Pat ja Jis esat vakcinéts ar Menveo, Jums saglabajas paaugstinats risks
saslimtar A, C, W-135 un Y grupas Neisseria meningitidis bakteriju izraisttu slimibu.

Ka atbildes reakciju uz injekciju ar adatu var novérot giboni, reiboni vai citas ar stresu saistitas
reakcijas. Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums agrak ir radusas $ada veida reakcijas.

Si vakcina var pasargat tikai no A, C, W-135 un Y grupas meningokoku bakterijam. Ta nevar pasargat
no citiem meningokoku baktériju tipiem, iznemot A, C, W-135 un Y grupas, vai pret citiem meningita
un sepses (asins saindésanas) c€loniem.

Tapat ka citas vakcinas, Menveo nevar pilniba pasargat 100% vakcinas sanémeéju.

Ja Jiis vai Jiisu bérns sanémat Menveo devu vairak neka pirms gada un Jums joprojam ir Tpass risks
nonakt saskaré ar A grupas meningokoku baktérijam, aizsardzibas uzturé$anai var apsvert
revakcinaciju. Jtsu arsts Jums dos padomu, vai un kad veikt revakcinaciju.

Citas zales un Menveo

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Menveo var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam, tacu jebkuras citas injic€jamas vakcinas ieteicams
ievadit otra roka, kura netiek injic€ta Menveo vakcina.

Pie $adam vakcinam pieder turpmak min&tas: stingumkrampju, vajinatas difterijas un acelulara gara
klepus vakcina (Tdap), cilveka papilomas virusa (HPV), dzeltena drudza, veédertifa (Vi polisaharids),

Japanas encefalita, trakumsergas, A un B hepatita, ka arT B grupas meningokoku vakcina (Bexsero).

Menveo iedarbiba var biit samazinata, ja to ievada personam, kuras lieto imiinsistému nomacosas
zales.

Ja vienlaicigi ievada vairakas vakcinas, ir jaizmanto atseviskas injekcijas vietas.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsult€jieties ar arstu. Jiisu arsts vai medmasa tomer var
ieteikt Jums sanemt Menveo, ja Jums ir augsts risks inficéties ar A, C, W-135 un Y grupas
meningokoku baktgrijam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

P&tjumi par ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

Loti retos gadijumos ir zinots par reiboni péc vakcinacijas. Tas var parejosi ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Menveo satur

St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
St vakcina satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, biitiba tas ir “kaliju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Menveo

Menveo Jums vai Jisu bérnam ievadis arsts vai medmasa.

So vakcinu bérniem (no 2 gadu vecuma), pusaudZiem un pieaugusajiem parasti ievada augsdelma
muskult (deltveida muskult). Jisu arsts vai medmasa pariip€sies, lai vakcina netiktu ievadita
asinsvada, un parliecinasies, lai ta tiktu ievadita muskuli, nevis ada.

Bérniem (no 2 gadu vecuma), pusaudziem un pieaugusajiem: tiks veikta viena (0,5 ml) injekcija.

Menveo droSums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 2 gadiem, Iidz §im nav pieradita. Dati
par 56-65 gadus vecam personam ir ierobezoti, un datu par personam péc 65 gadu vecuma nav.

Ludzu, pastastiet savam arstam, ja Jums ieprieks ir veikta vakcinacija, izmantojot Menveo vai citu
meningokoku vakcinu. Arsts Jis informées, ja Jums bis nepiecieSama papildu Menveo injekcija.

Informaciju par vakcinas sagatavoSanu skatit sadala medicinas vai veselibas apriipes specialistiem
§ts instrukcijas beigas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, arT §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Klmiskajos petijumos visbiezak noverotas blakusparadibas parasti ilga tikai no vienas lidz divam
dienam un parasti nebija smagas.

Bérniem (vecuma no 2 Iidz 10 gadiem) klmiskajos petijumos noverotas blakusparadibas uzskaititas
turpmak.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): miegainiba, galvassapes, aizkaitinamiba, slikta
passajiita, sapes injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta (<50 mm), saciet&jums injekcijas
vieta (<50 mm).

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem): &Sanas paradumu izmainas, slikta diisa, vemsana,
caureja, izsitumi, muskulu sapes, locitavu sapes, drebuli, drudzis >38°C, apsartums injekcijas vieta
(>50 mm) un sacietéjums injekcijas vieta (>50 mm)

Retak (var skart I1dz 1 no 100 cilvekiem): nieze injekcijas vieta.

Pusaudziem (no 11 gadu vecuma) un pieaugusajiem kliniskajos petijumos visbiezak zinotas
blakusparadibas ir uzskaititas turpmak.

Loti biezi: galvassapes, slikta diisa, sapes injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta (<50 mm),
sacietejums injekcijas vieta (<50 mm), muskulu sapes, slikta passajuta.

Biezi: izsitumi, apsartums injekcijas vieta (>50 mm), saciet€jums injekcijas vieta (>50 mm), locitavu
sapes, drudzis >38°C, drebuli.

Retak: reibonis, nieze injekcijas vieta.
Par turpmak min&tajam blakusparadibam ir zinots pécregistracijas perioda.
Reti: palielinati limfmezgli.

Nav zinami: alergiskas reakcijas, kas var bt smagi izteikts ltipu, mutes, rikles (kas var radit riSanas
griitibas) pietikums, elposanas griitibas ar seékSanu vai kleposanu, izsitumi uz plaukstam, pedam un
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potitém un to pietiikums, samanas zudums, loti zems asinsspiediens; krampju 1€kmes (konvulsijas),
taja skaita ar drudzi saistitas krampju lekmes; lidzsvara trauc€jumi; gibonis; adas infekcija injekcijas
vieta; pietukums injekcijas vieta, tostarp locekla, kura veikta injekcija, izteikts pietukums.

Ja rodas smaga alergiska reakcija, nekavgjoties informgjiet arstu vai versieties vai nogadajiet bérnu
tuvakaja neatliekamas palidzibas nodala, jo varétu biit nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Menveo

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kartona karbas p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldet. Uzglabat flakonus argja kartona karba, lai pasargatu no
gaismas.

P&c sagatavosanas $1 vakcina ir nekav€joties jaizlieto. Tomér ir pieradits, ka sagatavotais Skidums ir
kimiski un fizikali stabils 8 stundas par 25°C zemaka temperatiira.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Menveo satur

Viena deva (0,5 ml lietoSanai sagatavotas vakcinas) satur:
Aktivas vielas ir:

(Sakotngji atrodas pulvera veida)
A grupas meningokoku oligosaharidi 10 mikrogrami
Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 16,7 lidz 33,3 mikrogramiem

(Sakotngji atrodas skiduma)

C grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 7,1 Iidz 12,5 mikrogramiem
W-135 grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 3,3 Iidz 8,3 mikrogramiem
Y grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 5,6 1idz 10,0 mikrogramiem

Citas sastavdalas (paligvielas) ir:

PulverT: kalija dihidrogénfosfats un saharoze.
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Skiduma: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats
un tdens injekcijam (skatit arT 2. punkta beigas).

Menveo aréjais izskats un iepakojums

Menveo ir pulveris un $kidums injekciju skiduma pagatavoSanai.

Katra Menveo deva tiek piegadata ka:

- 1 flakons, kas satur MenA liofilizéta konjugata komponentu ka baltu vai gandriz baltu pulveri

- 1 flakons, kas satur MenCWY 8kidro konjugata komponentu ka dzidru skidumu

- lepakojums satur vienu devu (2 flakonus), piecas devas (10 flakonus) vai desmit devas (20
flakonus).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Abu $o komponentu (flakona un flakona) saturs ir jasamaisa pirms vakcinacijas, iegiistot
vienu 0,5 ml devu.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Italija

Razotajs:
GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV

Tél/Tel: +32 10 8552 00

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

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

Danmark

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

Deutschland

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV

Tél/Tel: +32 10 8552 00

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

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00



Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdéconn A.E.B.E

TnA: +30 210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 13917 84 44
diam@gsk.com

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

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

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

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

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

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

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita (MM/GGGG)

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem:
Vakcinas sagatavoSana
Menveo ir jasagatavo ievadiSanai, Skidinot pulveri ar Skidumu.

Divu dazadu flakonu (MenA pulvera un MenCWY §kiduma) saturs pirms vakcinacijas ir jasamaisa,
iegistot vienu 0,5 ml devu.

Izmantojot §lirci un piemérotu adatu (21G — 40 mm garu jeb 21G, 1'% collas garu), ievelciet visu

cr w1 — 10

Apgrieziet flakonu otradi, energiski sakratiet un p&c tam ievelciet §lircé 0,5 ml sagatavotas vakcinas.
Lidzu, ieverojiet, ka pec devas ievilkSanas flakona var palikt neliels Skidruma daudzums. Tas ir
normali. Pirms injic€$anas nomainiet adatu ar ievadiSanai piemerotu. Pirms vakcinas injicéSanas
parliecinieties, vai §lirc€ nav gaisa burbulu.

P&c sagatavosanas vakcina ir dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens $kidums bez redzamiem
svesSkermeniem. Ja noverojat jebkadus sveskermenus un/vai jebkadas fizikalas izmainas, izmetiet So
vakcinu.

Menveo ievada intramuskularas injekcijas veida, velams, deltveida muskuli.

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Menveo $kidums injekcijam
Meningococcal Group A, C, W-135 and Y conjugate vaccine

Pirms Jis vai Jasu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums
svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- St vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jiisu bernam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Menveo un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jums vai Jasu bérnam ievada Menveo
Ka lietot Menveo

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Menveo

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wdE

1. Kas ir Menveo un kadam nolikam to lieto

Menveo ir vakcina, kuru lieto, lai aktivi imunizétu b&rnus (no 2 gadu vecuma), pusaudzus un
pieaugusos, kuri ir paklauti riskam saskarties ar Neisseria meningitidis A, C, W-135 un Y serogrupas
baktérijam, ar mérki novérst invazivu slimibu. ST vakcina darbojas, liekot organismam pagam
izveidot aizsardzibu (antivielas) pret $Tm baktérijam.

Neisseria meningitidis A, C, W-135 un Y serogrupas baktgrijas var izraisit nopietnas un dazreiz
dzivibu apdraudosas infekcijas, pieméram, meningitu un sepsi (asins saindésanos).

Menveo nevar izraisit bakterialu meningitu. S vakcina satur proteinu (ar nosaukumu CRM;e7),

kas iegiits no difteriju izraiso$as baktérijas. Menveo neaizsarga pret difteriju. Tas nozimé, ka Jums
(vai Jusu bérnam) ir jasanem citas vakcinas pret difteriju, kad tas ir nepiecieSamas vai kad tas iesaka
arsts.

2. Kas Jums jazina, pirms Jums vai Jasu bérnam ievada Menveo
Nelietojiet Menveo, ja Jums vai Jiisu beérnam:

- jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret Menveo aktivajam vielam vai kadu
citu (6. punkta mingto) §1s vakcinas sastavdalu;

- jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret difterijas toksoidu (vielu, kas tiek lietota daudzas
citas vakcinas);

- ir slimiba ar augstu temperattiru. Tomér neliels drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija
(pieméram, saaukstéSanas) vien nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jums vai Jisu bérnam ievada Menveo, konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja Jums vai Jasu
b&rnam:

- ir novajinata imunsistéma. Par Menveo efektivitati, ievadot to personam ar novajinatu imunitati,
kas radusies imtinsistému nomacosu lidzeklu lietosanas rezultata, saistiba ar HIV infekciju un

59



citiem iesp&amiem c€loniem, ir zinams maz. Iesp&jams, ka $adam personam Menveo
efektivitate var biit samazinata,

- ir hemofilija vai cita probléma, kas var traucét pareizu asinsreci, pieméram, personam,
kuras sanem asins skidrinatajus (antikoagulantus);

- tiek veikta arstésana (piemeram, ar ekulizumabu), kas bloké imtinsistémas dalu, ko sauc par
komplementa aktivaciju. Pat ja Jis esat vakcinéts ar Menveo, Jums saglabajas paaugstinats risks
saslimtar A, C, W-135 un Y grupas Neisseria meningitidis bakteriju izraisitu slimibu.

Ka atbildes reakciju uz injekciju ar adatu var novérot giboni, reiboni vai citas ar stresu saistitas
reakcijas. Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums agrak ir radusas $ada veida reakcijas.

Si vakcina var pasargat tikai no A, C, W-135 un Y grupas meningokoku bakterijam. Ta nevar pasargat
no citiem meningokoku baktériju tipiem, iznemot A, C, W-135 un Y grupas, vai pret citiem meningita
un sepses (asins saindésanas) c€loniem.

Tapat ka citas vakcinas, Menveo nevar pilniba pasargat 100% vakcinas sanémeéju.

Ja Jiis vai Jiisu bérns sanémat Menveo devu vairak neka pirms gada un Jums joprojam ir 1pass risks
nonakt saskaré ar A grupas meningokoku baktérijam, aizsardzibas uzturé$anai var apsvert
revakcinaciju. Jtsu arsts Jums dos padomu, vai un kad veikt revakcinaciju.

Citas zales un Menveo

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Menveo var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam, tacu jebkuras citas injicgjamas vakcinas ieteicams
ievadit otra roka, kura netiek injicéta Menveo vakcina.

Pie §adam vakcinam pieder turpmak minétas: stingumkrampju, vajinatas difterijas un acelulara gara
klepus vakcina (Tdap), cilveka papilomas virusa (HPV), dzeltena drudza, veédertifa (Vi polisaharids),
Japanas encefalita, trakumsérgas, A un B hepatita, ka arT B grupas meningokoku vakcina (Bexsero).

Menveo iedarbiba var biit samazinata, ja to ievada personam, kuras lieto imiinsisttému nomacosas
zales.

Ja vienlaicigi ievada vairakas vakcinas, ir jaizmanto atseviskas injekcijas vietas.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu. Jiisu arsts vai medmasa tomér var
ieteikt Jums sanemt Menveo, ja Jums ir augsts risks inficéties ar A, C, W-135 un Y grupas
meningokoku baktgrijam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

P&tijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

Loti retos gadijumos ir zinots par reiboni p&c vakcinacijas. Tas var parejosi ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Menveo satur natriju

Si vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
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3. Ka lietot Menveo

Menveo Jums vai Jisu bérnam ievadis arsts vai medmasa.

So vakcinu berniem (no 2 gadu vecuma), pusaudZiem un pieaugusajiem parasti ievada augidelma
muskult (deltveida muskult). Jisu arsts vai medmasa pariipésies, lai vakcina netiktu ievadita
asinsvada, un parliecinasies, lai ta tiktu ievadita muskuli, nevis ada.

Bérniem (no 2 gadu vecuma), pusaudziem un pieaugusajiem: tiks veikta viena (0,5 ml) injekcija.

Menveo droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 2 gadiem, Iidz $im nav pieradita. Dati
par 56-65 gadus vecam personam ir ierobezoti, un datu par personam p&c 65 gadu vecuma nav.

Ludzu, pastastiet savam arstam, ja Jums ieprieks ir veikta vakcinacija, izmantojot Menveo vai citu
meningokoku vakcinu. Arsts Jas inform&s, ja Jums biis nepiecieSama papildu Menveo injekcija.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, arT §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Klmiskajos petijumos visbiezak noverotas blakusparadibas parasti ilga tikai no vienas lidz divam
dienam un parasti nebija smagas.

Bérniem (vecuma no 2 Iidz 10 gadiem) klmiskajos petijumos noverotas blakusparadibas uzskaititas
turpmak.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): miegainiba, galvassapes, aizkaitinamiba, slikta
passajiita, sapes injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta (<50 mm), saciet&jums injekcijas
vieta (<50 mm).

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem): &Sanas paradumu izmainas, slikta diisa, vemsana,
caureja, izsitumi, muskulu sapes, locitavu sapes, drebuli, drudzis >38°C, apsartums injekcijas vieta
(>50 mm) un sacietéjums injekcijas vieta (>50 mm).

Retak (var skart I1dz 1 no 100 cilvekiem): nieze injekcijas vieta.

Pusaudziem (no 11 gadu vecuma) un pieaugusajiem klmiskajos petijumos visbiezak zinotas
blakusparadibas ir uzskaititas turpmak.

Loti biezi: galvassapes, slikta diisa, sapes injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta (<50 mm),
sacietejums injekcijas vieta (<50 mm), muskulu sapes, slikta passajuta.

Biezi: izsitumi, apsartums injekcijas vieta (>50 mm), saciet€jums injekcijas vieta (>50 mm), locitavu
sapes, drudzis >38°C, drebuli.

Retak: reibonis, nieze injekcijas vieta.

Par turpmak miné&tajam blakusparadibam ir zinots p&cregistracijas perioda.

Reti: palielinati limfmezgli.

Nav zinams: alergiskas reakcijas, kas var but smagi izteikts ltipu, mutes, rikles (kas var radit riSanas

gritibas) pietikums, elpoSanas griitibas ar seékSanu vai klepoSanu, izsitumi uz plaukstam, pédam un

potitém un to pietiikums, samanas zudums, loti zems asinsspiediens; krampju 1€kmes (konvulsijas),

taja skaita ar drudzi saistitas krampju 1ekmes; lidzsvara traucgjumi; gibonis; adas infekcija injekcijas
vieta; pietikums injekcijas vieta, tostarp locekla, kura veikta injekcija, izteikts pietakums.
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Ja rodas smaga alergiska reakcija, nekavéjoties informgjiet arstu vai versieties vai nogadajiet bernu
tuvakaja neatlickamas palidzibas nodala, jo varétu biit nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Menveo

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz ar€jas kartona karbas péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat flakonu(-S) aréja kartona karba, lai pasargatu
no gaismas.

Stabilitates dati liecina, ka neatvérta vakcina 25 °C temperatiira ir stabila 24 stundas. ST perioda beigas
Menveo skidums ir jaizlieto vai jaizmet. STinformacija ir paredzeta veselibas apripes specialistiem
tikai Tslaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Menveo satur

Viena deva (0,5 ml) satur:

o A grupas meningokoku oligosaharidi 10 mikrogrami

Konjugéti ar Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteinu no 16,7 1idz 33,3 mikrogramiem
o C grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 7,1 Iidz 12,5 mikrogramiem
o W-135 grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjugéti ar Corynebacterium diphtheriae CRMg7 proteinu no 3,3 Iidz 8,3 mikrogramiem

o Y grupas meningokoku oligosaharidi 5 mikrogrami

Konjuggti ar Corynebacterium diphtheriae CRMyg7 proteinu no 5,6 1idz 10,0 mikrogramiem

Citas sastavdalas (paligvielas) ir: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija
hidrogénfosfata dihidrats un tidens injekcijam.

Skatit 2. punktu “Menveo satur natriju”.
Menveo aréjais izskats un iepakojums

Menveo ir $kidums injekcijam.
Tas ir bezkrasains, dzidrs skidums.
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Skidums tiek piegadats flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar brombutilgumijas aizbazni, kas
parklats ar etiléna tetrafluoretilenu (ETFE) un nonemamu roza vacinu.

Viena deva (1 flakons) vai 10 devas (10 flakoni) iepakojuma. Katrs flakons satur vienu 0,5 ml devu.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Italija

Razotajs:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/n.v. GSK Vaccines S.r.l.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Luxembourg/Luxemburg

Bovarapus GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

GSK Vaccines S.r.l. Belgique/Belgien

Ten. + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GSK Vaccines S.r.l.

TIf: + 4536 35 91 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0) 33 2081100

de.impfservice@gsk.com

Eesti Norge

GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EM.Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movorpdécwnn A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tnk: +30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

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

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Romaéania

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

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

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

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

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

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita (MM/GGGG)
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija ir paredzgeta tikai veselibas apripes specialistiem:
Vakcina ir lietoSanai gatavs skidums injekcijam.
Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda.

Vakcina ir bezkrasains, dzidrs, Skidrs $kidums bez redzamam dalinam. Ja $kiduma ir svesas dalinas
un/vai ir maintjusies kada cita ta fizikala pazime, vakcinu nedrikst ievadit.

Ar §lirci un pieme@rotu adatu atvelciet visu flakona saturu.
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Pirms injekcijas nomainiet adatu ar vakcinas ievadiSanai piemérotu adatu. Pirms vakcinas injic€Sanas
parliecinieties, ka §lirc€ nav gaisa burbulu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
Stabilitates dati liecina, ka neatvérta vakcina 25 °C temperatiira ir stabila 24 stundas. ST perioda beigas

Menveo §kidums ir jaizlieto vai jaizmet. STinformacija ir paredzéta veselibas apriipes specialistiem
tikai Tslaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma.
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