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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Menveo
szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W135iY

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Menveo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Menveo do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Menveo?

Menveo jest szczepionka. Menveo ma postac proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Szczepionka zawiera czesci bakterii Neisseria meningitidis (N. meningitidis).

W jakim celu stosuje sie produkt Menveo?

Menveo stosuje sie do ochrony 0s6b dorostych i dzieci w wieku od dwdch lat przed chorobg inwazyjng
wywotang przez cztery grupy bakterii N. meningitidis (A, C, W135 oraz Y).

Szczepionke Menveo stosuje sie u 0séb narazonych na kontakt z tg bakterig. Choroba inwazyjna
wystepuje, gdy bakterie rozprzestrzeniajg sie w organizmie, powodujac powazne zakazenia, jak na
przyktad zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zakazenie bfon otaczajacych mdzg i rdzen kregowy) i
posocznice (zakazenie krwi).

Szczepionke nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Menveo?

Szczepionke Menveo podaje sie w pojedynczym zastrzyku w miesien ramienia. Szczepionki Menveo nie
wolno podawac do naczynia krwionosnego ani podskornie.
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Jak dziata produkt Menveo?

Szczepionki dziatajg poprzez ,,uczenie” uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw obronnych
organizmu) sposobow obrony przed chorobg. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy cztowieka
rozpoznaje fragmenty bakterii zawarte w szczepionce jako obce i odpowiada wytwarzaniem przeciwciat.
Gdy osoba jest narazona na dziatanie bakterii, przeciwciata wraz z innymi sktadnikami uktadu
odpornosciowego sg w stanie unicestwic¢ bakterie i wzmocni¢ ochrone przed choroba.

Produkt Menveo zawiera niewielkg ilo$¢ oligosacharydéow (rodzaj cukru), pochodzacych z czterech grup
bakterii N. meningitidis: A, C, W135 i Y. Te oligosacharydy zostaty oczyszczone, a nastepnie
skoniugowane z biatkiem (dotaczone do niego) pochodzacym z bakterii Corynebacterium diphtheriae.
Pomaga to wzmocni¢ reakcje immunologiczna.

Jak badano produkt Menveo?

Zdolnos$¢ szczepionki Menveo do pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogennos¢) oceniono w
badaniu gtéwnym z udziatem prawie 4000 uczestnikow w wieku powyzej 11 lat i w innym badaniu
gtdbwnym z udziatem niemal 3000 dzieci w wieku miedzy 2 i 10 lat. Szczepionke Menveo poréwnywano
z podobng szczepionkg skoniugowang przeciw N. meningitidis. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
byto poréwnanie szczepionki Menveo do szczepionki porownawczej w zakresie stymulacji reakcji
immunologicznej przeciwko czterem rodzajom oligosacharydéw N. meningitidis.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Menveo zaobserwowano w
badaniach?

Wyniki badan gtéwnych wykazaty, ze szczepionka Menveo jest rownie skuteczna, co szczepionka
poréwnawcza w stymulowaniu reakcji przeciwko wszystkim czterem typom oligosacharydéw N.
meningitidis u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat. Liczba osdéb, u ktérych zaobserwowano
reakcje immunologiczng przeciwko oligosacharydom, byta podobna w przypadku obu szczepionek.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Menveo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Menveo u oséb dorostych i
dzieci w wieku od 11 lat (obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdle glowy, nudnosci
(mdtosci), zte samopoczucie, bdéle miesni, a takze bdl, zaczerwienienie, stwardnienie skéry w miejscu
wstrzykniecia. U dzieci w wieku od 2 do 10 lat najczestsze dziatania niepozadane byty podobne i
obejmowaty réwniez sennosc i drazliwos¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Menveo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Menveo nie wolno podawacé osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na substancje czynng lub ktorykolwiek sktadnik produktu, w tym toksoid btoniczy. Szczepionki nie
wolno podawac osobom, u ktérych w przesztosci wystgpita reakcja zagrazajaca zyciu na szczepionke
zawierajacg podobne sktadniki. Nalezy przetozy¢ szczepienie 0osob z wysoka goraczka.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Menveo?

CHMP zauwazyl, ze pie¢ grup bakterii N. meningitidis (A, B, C, W135 i Y) jest odpowiedzialnych za
chorobe inwazyjna i ze szczepionka Menveo zapewnia szerszg ochrone w poréwnaniu z innymi
dostepnymi szczepionkami. Komitet zauwazyt, ze szczepionka Menveo ma korzystne wtasciwosci
szczepionek skoniugowanych, w tym wystepowanie silniejszej odpowiedzi immunologicznej u matych
dzieci. Komitet uznat zatem, ze korzysci ze stosowania szczepionki Menveo przewyzszajg ryzyko u oséb
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narazonych na kontakt z bakteriami N. meningitidis, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Menveo?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Menveo opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Menveo zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Menveo:

W dniu 15 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Menveo
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Menveo znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports . W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Menveo nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001095/human_med_001323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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