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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Menveo
meningokokova konjugovana ockovacia latka proti skupine A, C, Wi135 aY

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Menveo.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil ockovaciu latku
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporticaniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Menveo.

Co je o&kovacia latka Menveo?

Menveo je ockovacia latka. Je dostupna vo forme prasku a roztoku, ktoré sa spolu zmie3aju
na pripravu injek¢éného roztoku. Obsahuje Casti baktérie Neisseria meningitidis (N. meningitidis).

Na co sa ockovacia latka Menveo pouziva?

Ockovacia latka Menveo sa pouziva na ochranu dospelych a deti vo veku od dvoch rokov pred
invazivnymi ochoreniami zapric¢inenymi Styrmi skupinami baktérie N. meningitidis (A, C, W135 a Y).

Ockovacia latka Menveo sa pouziva u 0s6b, ktorym hrozi expozicia tejto baktérii. K invazivnemu
ochoreniu dochadza vtedy, ked sa baktérie rozsiria v tele a sposobujid vazne infekcie, ako je
meningitida (infekcia blan okolo mozgu a miechy) a septikémia (infekcia krvi).

Ockovacia latka sa ma podavat podla oficidlnych odporucani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Menveo pouziva?

Ockovacia latka Menveo sa podava vo forme jednej injekcie najlepsie do ramenného svalu. O¢kovacia
latka Menveo sa nesmie podat do Zily ani pod koZu.
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Akym sposobom ockovacia latka Menveo ucinkuje?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze udia imunitny systém (prirodzen( obranu tela), ako sa ma branit
pred chorobou. Ak sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna Casti baktérie obsiahnuté
v oCkovacej latke ako tzv. cudzie a vytvara proti nim protilatky. V pripade, Ze je osoba vystavena
baktérii, dokazu tieto protilatky spolu s dalsimi zlozkami imunitného systému zabit baktérie a poméct
pri ochrane pred chorobou.

Ockovacia latka Menveo obsahuje malé mnozstva oligosacharidov (druh cukru) extrahovanych

zo Styroch skupin baktérie N. meningitidis: A, C, W135 a Y. Tieto oligosacharidy boli purifikované

a nasledne konjugované (pripojené) na protein z baktérie Corynebacterium diphtheriae. To poméaha
zlepsit odpoved imunitného systému.

Ako bola ockovacia latka Menveo skiimana?

Schopnost o¢kovacej latky Menveo vyvolat tvorbu protilatok (tzv. imunogenita) sa hodnotila v jednej
hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 4 000 Ucastnikov vo veku od 11 rokov, a v druhej hlavnej stadii,
na ktorej sa zUcastnilo takmer 3 000 deti vo veku od dvoch do 10 rokov. Ockovacia latka Menveo sa
porovnavala s podobnou konjugovanou oc¢kovacou latkou na ochranu pred baktériou N. meningitidis.
Hlavnym meradlom ucinnosti bolo, ¢i ockovacia latka Menveo bola rovnako Uc¢inna ako porovnavacia
ockovacia latka pri stimulovani reakcie imunitného systému na 3tyri typy oligosacharidov baktérie

N. meningitidis.

Aky prinos preukazala o€kovacia latka Menveo v tychto stadiach?

Z vysledkov hlavnych studii vyplynulo, Ze ockovacia latka Menveo bola rovnako ucinna ako
porovnavacia ockovacia latka pri stimulovani odpovede imunitného systému na vietky Styri typy
oligosacharidov baktérie N. meningitidis u dospelych a deti vo veku od dvoch rokov. Pocet os6b

s reakciou imunitného systému na oligosacharidy bol v pripade obidvoch ockovacich latok podobny.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Menveo?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky ockovacej latky Menveo u dospelych a deti vo veku od 11 rokov
(pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), slabost, myalgia
(bolest svalov), ako aj bolest, erytém (s¢ervenanie koze) a induréacia (stvrdnutie) v mieste podania
injekcie. NajCastejsie vedlajsie Gcinky u deti vo veku od 2 do 10 rokov su podobné a patri k nim aj
ospalost a podrazdenost. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej
latky Menveo sa nachadza v pisomnej informécii pre pouZivatela.

Ockovaciu latku Menveo nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na G&inné latky alebo
na iné zlozky o¢kovacej latky vratane diftériového toxoidu. Ockovacia latka sa nesmie podat osobe,
ktora mala v minulosti Zivotu nebezpecnu odpoved na oc¢kovaciu latku obsahujicu podobné zlozky.
Ockovanie o¢kovacou latkou sa ma odlozit v pripade pacientov s vysokou horuckou.

Preco bola ockovacia latka Menveo povolena?

Vybor CHMP poznamenal, ze pat bakteridlnych skupin N. meningitidis (A, B, C, W135 a Y) je
zodpovednych za invazivne ochorenie a ze ockovacia latka Menveo poskytuje vacésiu ochranu ako iné
dostupné ockovacie latky. Vybor poznamenal, Ze ocCkovacia latka Menveo ponuka vyhody
konjugovanych ockovacich latok vratane vyvolania silnejSej imunitnej odpovede u malych deti. Vybor
preto rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky Menveo su vacsie nez rizika spojené s jej pouzivanim
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u osbb, ktorym hrozi vystavenie baktérii N. meningitidis, a preto odporudil udelit povolenie na uvedenie
oCkovacej latky na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Menveo?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Menveo bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky Menveo vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Menveo

Dria 15. marca 2010 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovacej latky Menveo na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o oc¢kovacej latke Menveo sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o pouzivani ockovacej latky Menveo, precitajte si pisomnu informéciu pre
pouzivatela (sudast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 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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