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Nimenrix (vaccin antimeningococic conjugat pentru
serogrupele A, C, W-135 si Y)

Prezentare generala a Nimenrix si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nimenrix si pentru ce se utilizeaza?

Nimenrix se utilizeaza pentru a proteja adultii, adolescentii si copiii cu varsta de cel putin 6 sdptamani
impotriva bolii meningococice invazive cauzate de patru serogrupe ale bacteriei Neisseria meningitidis
(serogrupele A, C, W-135 si Y). Boala invaziva apare cand bacteria se raspandeste in organism,
provocand infectii grave ca meningita (infectia membranelor care invelesc creierul si coloana
vertebrald) si septicemia (infectia sangelui).

Vaccinul contine substante din invelisul exterior al bacteriei N. meningitidis.
Cum se utilizeaza Nimenrix?

Nimenrix se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale disponibile. Este disponibil sub forma de pulbere si solvent care se amesteca
pentru a forma o solutie injectabila. Pulberea este disponibila intr-un flacon, iar solventul este
disponibil intr-o seringd preumpluta sau intr-o fiola (un recipient sigilat).

Nimenrix se administreaza prin injectie in coapsa sau in muschiul umarului. La sugari cu varsta intre 6
saptamani si 6 luni, se recomanda doud doze de Nimenrix (prima dozd se administreaza de la vérsta
de 6 saptamani, a doua doza la 2 luni dupa aceea). Copiii cu varsta de minimum 6 luni, adolescentii si
adultii trebuie sa primeasca o doza de Nimenrix, dar se poate lua in considerare o doza suplimentara
pentru unii copii cu risc mare de boald meningococica invaziva (la cel putin 2 luni de la ultima doza de
Nimenrix).

Copiii care au primit doza initiala (sau dozele) de Nimenrix intre 6 sdptamani si un an trebuie sa
primeasca o doza rapel la varsta de 1 an, la cel putin 2 luni de la ultima doza de Nimenrix.

Nimenrix poate fi utilizat si ca doza de rapel la persoanele cu varsta peste 1 an deja vaccinate cu alt
vaccin antimeningococic, pentru a imbunatati gradul de protectie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nimenrix, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Nimenrix?

Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) sa
se apere impotriva unei anumite boli. Cand o persoana este vaccinata, sistemul imunitar recunoaste
partile din bacterie prezente in vaccin drept ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Cand persoana
intrd Tn contact cu bacteria, acesti anticorpi, impreuna cu alte componente ale sistemului imunitar, vor
putea omori bacteria, ajutand la protectia impotriva bolii.

Nimenrix contine cantitati mici de polizaharide capsulare (zaharuri din invelisul extern) extrase din cele
patru serogrupe ale bacteriei N. meningitidis: A, C, W135 si Y. Ele au fost purificate si apoi ,conjugate”
cu (legate de) o proteina transportatoare numita toxoid tetanic (o toxina tetanica slabita care nu
cauzeaza boala, folosita si in vaccinul antitetanos) pentru a imbunatati raspunsul imun la vaccin.

Ce beneficii a prezentat Nimenrix pe parcursul studiilor?

Capacitatea Nimenrix de a declansa productia de anticorpi (imunogenitatea) a fost evaluata in cinci
studii principale care au cuprins peste 4 000 de participanti cu varsta de cel putin 1 an. Nimenrix a fost
comparat cu mai multe vaccinuri similare impotriva N. meningitidis. Rezultatele au aratat ca o singura
injectie cu Nimenrix este la fel de eficace ca celelalte vaccinuri la stimularea raspunsului imun la toate
cele patru tipuri de polizaharide N. meningitidis. Numarul de persoane care au avut cu Nimenrix un
raspuns imun mpotriva polizaharidelor a fost similar celui de la celelalte vaccinuri.

Studiile au mai aratat ca, la persoanele vaccinate cu Nimenrix sau cu alt vaccin antimeningococic la
varsta de 1 an sau mai mult, Nimenrix administrat ca rapel la mai multi ani dupa vaccinare mareste
numarul de anticorpi.

Un al saselea studiu, care a cuprins peste 2 000 de copii vaccinati prima data cand aveau intre 6 si 12
saptamani, a aratat ca Nimenrix (administrat in 2 doze la interval de 2 luni) este la fel de eficace ca
alte doua vaccinuri impotriva N. meningitidis in stimularea raspunsului imun. Pe baza datelor din acest
studiu si a datelor suplimentare dintr-un studiu de sustinere la 187 de sugari, aceasta doza de
Nimenrix a fost, de asemenea, consideratd eficace la copii cu varste intre 12 s&ptdmani si 6 luni. In
cazul copiilor cu varste intre 6 luni si 1 an, datele disponibile au permis sa se concluzioneze ca o
singura doza de Nimenrix este suficienta pentru a stimula un raspuns imun impotriva N. meningitidis.

Care sunt riscurile asociate cu Nimenrix?

Cele mai frecvente reactii adverse la vaccinarea primara cu Nimenrix (care pot afecta mai mult de 1
pacient din 10) sunt lipsa poftei de mancare, iritabilitate, somnolenta, dureri de cap, febra, umflatura,
durere si inrosire la locul de injectare, precum si oboseala. Reactiile adverse dupa vaccinarea de rapel
cu Nimenrix sunt in general similare cu cele observate dupa vaccinarea primara, insa diareea,
varsaturile si greata sunt, de asemenea, foarte frecvente. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a
restrictiilor asociate cu Nimenrix, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Nimenrix in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca s-a demonstrat ca Nimenrix este cel putin la
fel de eficace ca vaccinurile comparabile in stimularea raspunsului imun impotriva celor patru
serogrupe ale bacteriei N. meningitidis la persoane din grupe de varsta diferite. Agentia a observat ca
Nimenrix ofera beneficiile specifice vaccinurilor conjugate spre deosebire de vaccinurile conventionale,
inclusiv inducerea unui raspuns imun puternic la copiii mici. Nimenrix este bine tolerat, iar agentia a
considerat ca se poate administra in siguranta impreuna cu alte vaccinuri utilizate in mod obisnuit la
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diferitele grupe de vérsta. Prin urmare, agentia a hotdrat ca beneficiile Nimenrix sunt mai mari decat
riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nimenrix?

Compania care comercializeaza Nimenrix va efectua un studiu pentru a evalua durata rdspunsului imun
protector la o doza sau la doua doze de Nimenrix la copii mici cu varsta intre 1 an si 2 ani.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nimenrix, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nimenrix sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nimenrix sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nimenrix

Nimenrix a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 aprilie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Nimenrix sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2019.
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