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Nimenrix (konjugovana ockovacia latka proti
meningokokom skupin A, C, W-135 a Y)

Prehlad o o¢kovacej latke Nimenrix a preco bola povolena v EU

Co je o¢kovacia latka Nimenrix a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Nimenrix sa pouziva na ochranu dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 tyzdriov
pred invazivnymi meningokokovymi ochoreniami, ktoré s vyvolané baktériami Neisseria meningitidis
(skupiny A, C, W-135 a Y). K invazivhemu ochoreniu dochadza vtedy, ak sa baktérie rozsiria v tele a
spOsobia zavazné infekcie, ako je meningitida (infekcia blan okolo mozgu a miechy) a septikémia
(otrava krvi).

Ockovacia latka obsahuje latky pochadzajlce z vonkajsieho obalu baktérie N. meningitidis.
Ako sa ockovacia latka Nimenrix pouziva?

Vydaj ockovacej latky Nimenrix je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s dostupnymi
Gradnymi odporucaniami. Je dostupna vo forme prasku a rozpustadla, ktoré sa spolu zmiesaju

a vytvori sa injekény roztok. Prasok je dostupny vo forme liekovky a rozpustadlo je dostupné vo forme
naplnenej injekénej striekacky alebo ampulky (uzavretého obalu).

Ockovacia latka Nimenrix sa podava vo forme injekcie do stehenného alebo ramenného svalu. U deti
vo veku od 6 tyzdfiov do 6 mesiacov sa odporucaju dve davky ockovacej latky Nimenrix (prva déavka sa
podava vo veku od 6 tyzdriov, druha davka 2 mesiace po prvej davke). Detom vo veku od 6 mesiacov,
dospievajlucicm a dospelym sa méa podavat jedna davka oc¢kovacej latky Nimenrix, v pripade deti

s vysokym rizikom invazivneho meningokokového ochorenia sa v3ak moze zvazit dodatocna davka
(minimalne 2 mesiace po poslednej davke ockovacej latky Nimenrix).

Deti vo veku od 6 tyzdhov do jedného roka, ktoré dostali Uvodnu davku (alebo davky) ockovacej latky
Nimenrix, maju dostat posilfiovaciu davku vo veku jedného roka, minimalne 2 mesiace po poslednej
davke ockovacej latky Nimenrix.

Na zvySenie miery ochrany mozno oc¢kovaciu latku Nimenrix takisto pouzivat ako posilfiovaciu
ockovaciu latku u os6b starsich ako 1 rok, ktoré uz boli ockované inou ockovacou latkou proti
meningokokom.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky proti Nimenrix si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym sposobom ockovacia latka Nimenrix Gcinkuje?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. pripravuju imunitny systém (prirodzena obranu tela) na obranu
pred konkrétnym ochorenim. Ak sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna Casti
baktérie v oCkovacej latke ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak je osoba vystavena tejto
baktérii, tieto protilatky spolu s dalsimi zlozkami imunitného systému dokazu usmrtit tieto baktérie a
pomoOZu pri ochrane pred ochorenim.

Ockovacia latka Nimenrix obsahuje malé mnoZstva kapsularnych polysacharidov (cukrov z vonkajsSieho
obalu) extrahovanych zo Styroch skupin baktérie N.meningitidis: A, C, W135 a Y. Tieto polysacharidy
su najprv purifikované a potom tzv. konjugované (naviazané) na proteinovy nosi¢ nazyvany tetanovy
toxoid (oslabeny toxin tetanu, ktory nespOsobuje chorobu a pouziva sa aj v oCkovacej latke proti
tetanu), pretoze sa tym zlepsuje odpoved na ockovaciu latku.

Aké prinosy ockovacej latky Nimenrix boli preukazané v stadiach?

Schopnost o¢kovacej latky Nimenrix vyvolat tvorbu protilatok (imunogenita) sa hodnotila v piatich
hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 4 000 ucastnikov. OCkovacia latka Nimenrix sa
porovnavala s niekolkymi podobnymi oCkovacimi latkami na ochranu pred baktériou N. meningitidis.
Z vysledkov vyplyva, ze jedna injekcia oCkovacej latky Nimenrix bola rovnako Gcinna ako iné vakciny
pri stimulovani reakcie imunitného systému na vsetky sStyri typy polysacharidov baktérie N.
meningitidis. PoCet 0sOb s reakciou imunitného systému na polysacharidy bol v pripade ockovacej
latky Nimenrix podobny ako v pripade inych o¢kovacich latok.

Zo studii takisto vyplynulo, ze u 0sOb vo veku 1 roka alebo starsich, ktoré boli o¢kované ockovacou
latkou Nimenrix alebo inou o¢kovacou latkou proti meningokokom, sa o¢kovacou latkou Nimenrix
podavanou ako posilfiovacia davka niekolko rokov po ockovani zvysil pocet protilatok.

Na zaklade Siestej Studie, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 2 000 deti, ktoré boli prvykrat ockované

vo veku od 6 do 12 tyzdiiov, sa ukazalo, ze ockovacia latka Nimenrix (podavana vo forme 2 davok

s odstupom 2 mesiace) bola rovnako G¢inna ako dve dalSie ockovacie latky proti baktérii N.
meningitides pri stimulovani odpovede imunitného systému. Na zéklade Udajov z tejto Studie

a dodato¢nych Udajov z podpornej Studie, na ktorej sa zUcastnilo 187 dojciat, sa tato davka oCkovacej
latky Nimenrix takisto povazovala za G¢innu u deti vo veku od 12 tyzdnov do Siestich mesiacov.

V pripade deti vo veku od Siestich mesiacov do jedného roka bolo mozné na zéklade dostupnych
Udajov dospiet k zaveru, Ze jedna davka oc¢kovacej latky Nimenrix je dostato¢na na stimulaciu
imunitnej odpovede proti baktérii N. meningitidis.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nimenrix?

Najéastejsie vedlajSie G¢inky po tvodnom ockovani o¢kovacou latkou Nimenrix (ktoré mézu postihnat
viac ako 1 pacienta z 10) su strata chuti do jedla, podrazdenost, ospanlivost, bolest hlavy, horicka,
opuch, bolest a s¢ervenanie v mieste vpichu a Unava. Vedlajsie G¢inky po preo¢kovani o¢kovacou
latkou Nimenrix su celkovo podobné ako po Uvodnom ockovani, ale velmi Casté su aj hnacka, vracanie
a nevolnost. Zoznam vsetkych vedlajSich G¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej
latky Nimenrix sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bola ockovacia latka Nimenrix povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky sa domnieva, ze v pripade oCkovacej latky Nimenrix sa preukazalo, ze je
minimalne rovnako Uc¢inna ako porovnatelné ockovacie latky pri stimulovani reakcie imunitného
systému na Styri skupiny baktérie N. meningitidis u Iudi roznych vekovych skupin. Agentura
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poznamenala, Ze ockovacia latka Nimenrix pontka v porovnani s beznymi ockovacimi latkami vyhody
konjugovanych ockovacich latok vratane silnej imunitnej odpovede u malych deti. Ockovacia latka
Nimenrix bola dobre tolerovana a agentira dospela k zaveru, Ze je mozné ju bezpedne podavat spolu s
inymi bezne pouzivanymi ockovacimi latkami osobam réznych vekovych skupin. Agentira preto
rozhodla, Ze prinosy oCkovacej latky Nimenrix su vacsie nez rizikd spojené s jej pouzivanim

a odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Nimenrix?

Spolo¢nost, ktord o¢kovaciu latku Nimenrix uvadza na trh, uskutoéni $tidiu s ciefom vyhodnotit, ako
dlho trva ochranna imunitna reakcia vyvolana jednou alebo dvoma dévkami ockovacej latky Nimenrix u
malych deti vo veku od 1 do 2 rokov.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporucania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpe¢ného a ucinného pouzivania ockovacej latky Nimenrix.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Nimenrix sa neustéle kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Nimenrix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Nimenrix

Ockovacej latke Nimenrix bolo dfia 20. aprila 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o ockovacej latke Nimenrix sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2019
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