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Nimenrix (szczepionka skoniugowana przeciwko
meningokokom grupy A, C, W-135iY)

Przeglad wiedzy na temat leku Nimenrix i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu sie jaq stosuje

Nimenrix jest szczepionkg stosowang do ochrony oséb dorostych, miodziezy i dzieci od 6. tygodnia
zycia przed inwazyjng choroba meningokokowa wywotana przez cztery grupy bakterii Neisseria
meningitidis (grupy A, C, W-135 oraz Y). Choroba inwazyjna wystepuje, gdy bakterie rozprzestrzeniajq
sie w organizmie, powodujgc powazne zakazenia, jak na przyktad zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych (zakazenie bton otaczajacych mozg i rdzen kregowy) i posocznice (zatrucie krwi).

Szczepionka zawiera substancje z zewnetrznej warstwy bakterii N. meningitidis.

Jak stosowac szczepionke Nimenrix

Lek wydawany na recepte. Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z dostepnymi oficjalnymi zaleceniami.
Szczepionka jest dostepna w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie ze soba w celu
sporzadzania roztworu do wstrzykniecia. Proszek jest dostepny w fiolce, a rozpuszczalnik - w
napetnionej fabrycznie strzykawce albo w amputce (zaplombowany pojemnik).

Szczepionke Nimenrix podaje sie we wstrzyknieciu w udo lub miesien naramienny. W przypadku
niemowlat w wieku od 6 tygodni do mniej niz 6 miesiecy zaleca sie podanie dwdch dawek szczepionki
Nimenrix (pierwsza dawke podaje sie od 6. tygodnia zycia, a druga 2 miesiace pdzniej). Dzieciom od 6
miesigca zycia, mtodziezy i dorostym nalezy podawac tylko jedng dawke szczepionki Nimenrix, ale u
niektdérych dzieci, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, mozna
rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki (co najmniej 2 miesigce po ostatniej dawce szczepionki Nimenrix).

Dzieci, ktérym podano dawke poczatkowa (dawki poczatkowe) szczepionki Nimenrix miedzy 6
tygodniami a rokiem zycia, powinny otrzyma¢ dawke przypominajaca w 1. roku zycia, co najmniej 2
miesigce po ostatniej dawce szczepionki Nimenrix.

W celu zwiekszenia stopnia ochrony szczepionke Nimenrix mozna réwniez podac jako dawke
przypominajacg osobom od 1. roku zycia, ktére byty juz szczepione inng szczepionka przeciwko
meningokokom.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Nimenrix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Nimenrix

Dziatanie szczepionek polega na przygotowywaniu uktadu odpornosciowego (naturalny system obronny
organizmu) do obrony przed konkretng chorobga. Po otrzymaniu szczepionki uktad odpornosciowy
rozpoznaje czesci bakterii zawarte w szczepionce jako elementy obce i odpowiada wytwarzaniem
przeciwciat. W przysztosci w przypadku kontaktu zaszczepionej osoby z bakterig przeciwciata te wraz z
innymi sktadnikami ukfadu odpornosciowego beda w stanie zabija¢ bakterie i pomagac w obronie
organizmu przed chorobg.

Szczepionka Nimenrix zawiera niewielka ilos¢ polisacharyddw kapsularnych (cukrow zewnetrznej
warstwy) pochodzacych z czterech grup bakterii N. meningitidis: A, C, W135 oraz Y. Zostaty one
oczyszczone, a nastepnie skoniugowane (potgczone) z nosnikiem biatkowym o nazwie toksoid tezcowy
(ostabiona toksyna tezcowa, ktéra nie wywotuje choroby, stosowana réowniez w szczepionce przeciwko
tezcowi); poprawia to odpowiedz immunologiczng na szczepionke.

Korzysci ze stosowania szczepionki Nimenrix wykazane w badaniach

Zdolnos¢ szczepionki Nimenrix do pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogennosc) oceniano w
pieciu badaniach gtdwnych z udziatem ponad 4000 os6b w wieku od 1. roku zycia. Szczepionke
Nimenrix porownywano z kilkoma podobnymi szczepionkami przeciw N. meningitidis. W wynikach
wykazano, ze pojedyncze wstrzykniecie szczepionki Nimenrix jest tak samo skuteczne jak szczepionki
poréwnawcze w stymulowaniu odpowiedzi immunologicznej przeciwko wszystkim czterem typom
polisacharydéw N. meningitidis. Liczba osob, u ktérych po podaniu szczepionki Nimenrix wystgpita
odpowiedz immunologiczna przeciwko polisacharydom, byfa podobna jak w przypadku innych
szczepionek.

W badaniach wykazano réwniez, ze u oséb zaszczepionych szczepionkg Nimenrix lub inng szczepionka
przeciwko meningokokom, gdy miaty one co najmniej 1 rok zycia, Nimenrix — podawany jako
szczepienie przypominajace kilka lat po pierwszym szczepieniu - zwieksza poziom przeciwciat.

W széstym badaniu u ponad 2000 dzieci zaszczepionych po raz pierwszy w wieku miedzy 6. a 12.
tygodniem zycia wykazano, ze Nimenrix (podawany w dwoch dawkach w odstepie dwoch miesiecy) byt
tak samo skuteczny jak dwie inne szczepionki przeciw N. meningitidis w stymulowaniu odpowiedzi
immunologicznej. W oparciu o dane z tego badania i dodatkowe dane z badania dodatkowego z
udziatem 187 niemowlat uznano réwniez, ze ta dawka szczepionki Nimenrix jest skuteczna u dzieci w
wieku od 12 tygodni do mniej niz 6 miesiecy. W przypadku dzieci w wieku od 6 miesiecy do roku
dostepne dane pozwolity na stwierdzenie, ze jedna dawka szczepionki Nimenrix jest wystarczajaca do
pobudzenia odpowiedzi immunologicznej przeciw N. meningitidis.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nimenrix

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z pierwszym szczepieniem szczepionkg Nimenrix (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: utrata apetytu, drazliwos¢, sennos¢, bdl glowy,
goraczka, opuchlizna, bél i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia oraz zmeczenie. Dziatania
niepozadane po dawce przypominajacej z zastosowaniem szczepionki Nimenrix sg zazwyczaj podobne
do dziatan niepozadanych zwigzanych z pierwszym szczepieniem, lecz biegunka, wymioty i nudnosci sg
rowniez bardzo czeste. Peiny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem szczepionki Nimenrix znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Nimenrix w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze wykazano, iz szczepionka Nimenrix jest co najmniej tak samo
skuteczna jak szczepionki porédwnawcze w stymulowaniu odpowiedzi immunologicznej przeciwko
czterem grupom bakterii N. meningitidis u oséb z réznych grup wiekowych. Agencja zauwazyta, ze
szczepionka Nimenrix ma korzystne wiasciwosci szczepionek skoniugowanych, ktére nie wystepuja w
przypadku szczepionek konwencjonalnych, w tym powodowanie silnej odpowiedzi immunologicznej u
matych dzieci. Szczepionka Nimenrix jest dobrze tolerowana i Agencja uznata, ze moze by¢ bezpiecznie
stosowana razem z innymi rutynowo podawanymi szczepionkami w réznych grupach wiekowych.
Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania szczepionki Nimenrix przewyzszajg ryzyko, i
zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie szczepionki do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Nimenrix

Firma wprowadzajaca szczepionke Nimenrix do obrotu przeprowadzi badanie majace oceni¢ czas
trwania ochronnej odpowiedzi immunologicznej wywotywanej przez jedng lub dwie dawki szczepionki
Nimenrix u matych dzieci miedzy 1. a 2. rokiem zycia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Nimenrix w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Nimenrix sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozgdane szczepionki Nimenrix sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Nimenrix

Szczepionka Nimenrix otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20
kwietnia 2012 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki Nimenrix znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2019.
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