PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Menveo prasok a roztok na injekény roztok

Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml rekonstituovanej ockovacej latky) obsahuje:

(P6vodne obsiahnuté v prasku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny A 10 mikrogramov

Konjugovany na protein CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogramu

(Povodne obsiahnuté v roztoku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny C 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny W-135 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny Y 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a roztok na injek¢ény roztok (prasok a injekény roztok)

Prasok je vo forme bieleho az Sedobieleho kolaca.

Roztok je bezfarebny Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Menveo je indikovand na aktivnu imunizéciu deti (od 2 rokov), dospievajucich
a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a'Y,
s cielom predist’ invazivnemu ochoreniu.

Pouzitie tejto oCkovacej latky musi byt’ v stulade s oficialnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Deti (od 2 rokov), dospievajiici a dospeli

Menveo sa ma podavat’ ako jedna davka (0,5 ml).

Aby sa zaistili optimalne hladiny protilatok proti vSetkym séroskupinam ockovacej latky, zakladna
ockovacia schéma ockovacou latkou Menveo sa ma dokoncit’ jeden mesiac pred rizikom expozicie
baktérii Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y. Baktericidne protilatky (hSBA > 1:8) sa
pozorovali najmenej u 64 % osdb v 1. tyZzdni po o¢kovani (adaje tykajice sa imunogenity

Vv jednotlivych séroskupinach, pozri ¢ast’ 5.1).



Starsie osoby

Existuji len obmedzené udaje pre osoby vo veku 56 - 65 rokov a ziadne tidaje pre osoby
vo veku > 65 rokov.

Posilnovacia davka

Udaje o dlhodobom pretrvavani protilatok po oékovani o¢kovacou latkou Menveo su k dispozicii
az 5 rokov po ofkovani (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Ockovacia latka Menveo sa mdze podat’ ako posiliiovacia davka u osob, ktoré¢ v minulosti podstupili
zakladné ockovanie ockovacou latkou Menveo, inou konjugovanou oc¢kovacou latkou proti
meningokokom alebo meningokokovou nekonjugovanou polysacharidovou ockovacou latkou. Potreba
podania a na¢asovanie posiliiovacej davky u osdb, ktoré boli v minulosti o¢kované ockovacou latkou
Menveo, sa m4 urcit’ na zaklade narodnych odporticani.

Pediatricka populdcia (mladsia ako 2 roky)

Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Menveo u deti mladsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené.
V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.1, ale neumoznuji uviest' odporicania
na davkovanie.

Sp6sob podavania

Menveo sa podava ako intramuskularna injekcia, prednostne do deltového svalu.
Nesmie sa podavat’ vmutrozilovo, podkozne ani vnutrokozne.

Ak sa siibezne podava viacero ockovacich latok, musia sa pouzit’ r6zne miesta injekcie.
Pokyny na pripravu a rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, na toxoid
zaSkrtu (CRMugv), alebo Zivot ohrozujtica reakcia po predchadzajucom podani o¢kovacej latky
obsahujtcej podobné zlozky (pozri Cast’ 4.4).

Ako pri inych oc¢kovacich latkach, podanie o¢kovacej latky Menveo sa ma odlozit' u 0s6b
S0 zavaznym akutnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje za
kontraindikaciu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred injekciou akejkol'vek o¢kovacej latky musi osoba zodpovedna za podanie podniknit’ vSetky
zname bezpecnostné opatrenia zabrafnujuce alergickej alebo inej reakcii vratane dokladného
preskimania zdravotnej anamnézy a zistenia terajSicho zdravotného stavu. Podobne ako pri
vSetkych injekénych oc¢kovacich latkach, vzdy musi byt k dispozicii vhodna lekarska lieCba

a dohrl'ad pre pripad zriedkavych anafylaktickych udalosti po podani o¢kovace;j latky.

V suvislosti s podanim ofkovacej latky sa mozu objavit’ reakcie suvisiace s uzkostou, vratane
vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii stvisiacich so stresom, ako
psychogénna odpoved’ na vpich injekénou ihlou (pozri Cast’ 4.8 Neziaduce ucinky). Je dolezité
zabezpecit’ opatrenia, aby sa predislo zraneniu v dosledku mdloby.

Menveo sa za ziadnych okolnosti nesmie podat’ vntitrozilovo.



Ockovacia latka Menveo nechrani pred infekciami sposobenymi inymi séroskupinami baktérie
N. meningitidis, ktoré nie si v o¢kovacej latke pritomné.

Podobne ako pri akejkol'vek ockovacej latke, ochranna imunitnd odpoved’ sa nemusi vyvolat’
u vSetkych zao¢kovanych (pozri ¢ast’ 5.1).

V stadiach s ockovacou latkou Menveo sa preukazal pokles titrov baktericidnych protilatok v sére
proti séroskupine A, ked’ sa v analyze pouzil 'udsky komplement (hSBA) (pozri €ast’ 5.1). Klinicky
vyznam poklesu titrov protilatok hSBA pre séroskupinu A nie je znamy. Ak sa vSak predpoklada, ze
jedinec je mimoriadne ohrozeny expoziciou Men A a v minulosti dostal davku oCkovacej latky
Menveo priblizne pred viac ako jednym rokom, je mozné zvazit’ podanie posiliiovacej davky.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o pouzitel'nosti ockovacej latky na profylatické ucely po expozicii.

Ockovanie 0s6b s naruSenou imunitou nemusi viest’ k prisluSnej ochrannej protilatkovej odpovedi.
Hoci infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) nie je kontraindik4ciou, oCkovacia latka
Menveo nebola konkrétne hodnotena u I'udi s narusenou imunitou. Osoby s deficitom
komplementného systému a 0soby s funk¢nou alebo anatomickou aspléniou nemusia dosiahnut’
imunitni odpoved’ na meningokokové konjugované ockovacie latky proti skupindm A, C, W-135aY.

Osoby s dediénymi deficitmi zloZiek komplementu (napr. deficit C3 alebo deficit C5) a osoby
dostavajuce lieky, ktoré inhibuju terminalnu fazu komplementovej kaskady (napr. ekulizumab), maja
zvysené riziko invazivneho ochorenia sposobeného baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C,
W-135 a Y, dokonca aj vtedy, ked’ sa u nich vytvoria protilatky po ockovani ockovacou latkou
Menveo.

Ockovacia latka Menveo nebola hodnotena u 0soéb s trombocytopéniou, poruchami krvacania ani
u 0s6b dostavajucich antikoagula¢nu liecbu z dovodu rizika hematomu. Pomer rizika a prinosu u 0oséb
s rizikom hematému po vnitrosvalovej injekcii musi posudit’ lekar.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

Sledovatelnost’
Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ockovaciu latku Menveo mozno podat’ subezne s ktoroukol'vek z nasledujucich ockovacich latok:
monovalentnou a kombinovanou o¢kovacou latkou proti hepatitide A a B, Zltej zimnici, tyfusu
(Vi polysacharid), japonskej encefalitide, besnote a menigokokom skupiny B (Bexsero).

U dospievajucich (od 11 do 18 rokov) bola oc¢kovacia latka Menveo hodnotena v dvoch $tudiach
subezného podania so samotnou adsorbovanou ockovacou latkou proti tetanu, zaskrtu (so zniZzenou
koncentraciou difterického toxoidu) a ¢iernemu kasl'u s acelularnou zlozkou (Tdap) alebo s o¢kovacou
latkou Tdap a rekombinantnou kvadrivalentnou ockovacou latkou proti 'udskému papilomavirusu
(typu 6, 11, 16 a 18) (HPV). Obe studie podporuju sibezné podanie okovacich latok.

Ani jedna §tadia nepreukézala zvySeny vyskyt reaktogenity ani zmenu bezpecnostného profilu
ockovacich latok. Protilatkové odpovede na Menveo a komponenty ockovace;j latky proti zaskrtu,
tetanu alebo HPV neboli ovplyvnené spoloénym podanim.

Podanie ockovacej latky Menveo jeden mesiac po podani ockovacej latky Tdap viedlo k Statisticky
vyznamne niz§ej sérologickej odpovedi na séroskupinu W-135. Ked’ze nedoslo k vyznamnému vplyvu



na mieru séroprotekcie, klinické désledky v st¢asnosti nie stt zname. Existuju dokazy o istom
potlaceni protilatkovej odpovede na dva z troch antigénov Cierneho kasla. Klinicky vyznam tohto
pozorovania nie je znamy. Po zaockovani malo viac nez 97 % o0s6b zistitel'né titre na vSetky tri
antigény cierneho kasl’a.

U deti vo veku od 2 do 10 rokov nie su k dispozicii Ziadne tidaje umoziiujuce vyhodnotit’ bezpeénost’
a imunogenitu inych detskych ockovacich latok pri subeznom podani s ockovacou latkou Menveo.

Stubezné podanie ockovacej latky Menveo s inymi o¢kovacimi latkami okrem vysSie uvedenych sa
neskumalo. Subezne podavané ockovacie latky sa musia podat’ do réznych miest vpichu, optimalne
kontralateralne. Je potrebné skontrolovat’, ¢i subezné podanie neméze zintenzivnit’ neziaduce reakcie.

Ak sa prijemca oCkovacej latky podrobuje imunosupresivnej liecbe, imunologicka odpoved’ méze byt
oslabena.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
K dispozicii st nedostatoc¢né klinické udaje o gravidnych Zenach.

Ockovacia latka Menveo v predklinickych $tudiach nemala Ziadne priame ani nepriame Skodlivé
ucinky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj. Vzhl'adom na
zavaznost’ invazivneho meningokokového ochorenia vyvolaného baktériou Neisseria meningitidis
séroskupiny A, C, W-135 a Y gravidita nema vylu¢ovat’ oCkovanie, ak je jasne definované riziko
expozicie.

Hoci k dispozicii st len obmedzené idaje o pouziti o¢kovacej latky Menveo pocas dojcenia, je
nepravdepodobné, aby protilatky vylic¢ené v mlieku boli Skodlivé, ak ich doj¢ené dieta
pozije. Menveo sa preto pocas dojéenia moze podat’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po ockovani sa zriedkavo hlasil zavrat. To méze prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j

zavaznosti.
Castost’ vyskytu je definovana nasledovne:

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 to < 1/10)
Menej Casté: (>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)
Neziaduce reakcie z klinickych skuSani

Deti vo veku 2 az 10 rokov

V ukoncenych klinickych sktisaniach bolo celkom 3 464 0s6b vo veku od 2 do 10 rokov vystavenych
posobeniu Menveo. Charakteristika bezpe¢nostného profilu o¢kovacej latky Menveo u deti

od 2 do 10 rokov je zaloZena na udajoch zo Styroch klinickych ski$ani, pri ktorych o¢kovaciu latku
Menveo dostalo 3 181 osdb.



Najcastejsie neziaduce reakcie pocas klinickych skasok trvali vo vSeobecnosti jeden az dva dni
a neboli zavazné. I8lo o tieto neziaduce reakcie:

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Casté: porucha prijmu potravy

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté: spavost’, bolesti hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Casté: nevol'nost’, vracanie, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Casté: myalgia, artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Velmi Casté: podrazdenost’, maldtnost,, bolest’ v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania
injekcie (< 50 mm), stvrdnutie v mieste podania injekcie (< 50 mm)

Casté: erytém v mieste podania injekcie (> 50 mm), stvrdnutie v mieste podania injekcie (> 50 mm),
triaSka, horacka > 38 °C

Menej ¢asté: svrbenie v mieste podania injekcie

Osoby vo veku 11 az 65 rokov

Charakteristika bezpe¢nostného profilu o¢kovacej latky Menveo u dospievajucich a dospelych je
zalozena na udajoch z piatich randomizovanych kontrolovanych klinickych skasani, ktorych sa
zGcastnilo 6 401 0s6b (vo veku od 11 - 65 rokov), ktorym bola podana o¢kovacia latka Menveo.
Spomedzi 0s6b, ktoré dostali o¢kovaciu latku Menveo, bolo 58,9 % vo vekovej

kategorii 11 - 18 rokov, 16,4 % vo veku 19 - 34 rokov, 21,3 % vo veku 35 - 55 rokov a 3,4 %

vo veku 56 - 65 rokov. Dve hlavné studie bezpecnosti predstavovali randomizované, aktivne
kontrolované skuSania, do ktorych boli zaradené osoby vo veku od 11 - 55 rokov (N = 2 663)

a 19 - 55 rokov (N = 1 606).

Vyskyt a zavaznost’ akychkol'vek lokalnych, systémovych a inych reakcii boli vo v§eobecnosti

v skupinach, ktoré dostali Menveo, podobné vo vsetkych studiach a v skupinach dospievajiacich

a dospelych. Profil reaktogenity a miera neZiaducich udalosti medzi osobami vo veku 56 - 65 rokov,
ktoré dostali Menveo (N = 216), boli podobné ako u 0séb vo veku 11 - 55 rokov, ktoré dostali
Menveo.

NajcastejSimi lokalnymi a systémovymi neziaducimi reakciami pozorovanymi v klinickom sksani
bola bolest’ v mieste vpichu injekcie a bolest’ hlavy.

Zoznam uvedeny nizSie uvadza neziaduce reakcie podla triedy organovych systémov hlasené v troch
klicovych a dvoch podpornych klinickych skiisaniach. Najcastejsie neziaduce ucinky hlasené pocas

klinického skuSania obvykle trvali jeden aZ dva dni a zvy¢ajne neboli zavazné.

Poruchy nervového systému:




Vel'mi Casté: bolest” hlavy
Menej Casté: zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Vel'mi ¢asté: nevol’nost’

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Vel'mi ¢asté: myalgia
Casté: artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi Casté: bolest’ v mieste injekcie, erytém v mieste podania injekcie (< 50 mm), stvrdnutie

vV mieste podania injekcie (< 50 mm), malatnost’

Casté: erytém v mieste podania injekcie (> 50 mm), stvrdnutie v mieste podania injekcie (> 50 mm),
hortcka > 38 °C, triaska

Menegj Casté: svrbenie v mieste podania injekcie

Vo vekovej kategorii dospievajucich bola bezpecnost’ a tolerovatel'nost’ ockovacej latky priazniva
vzhl'adom na oc¢kovaciu latku Tdap a nezmenila sa vyznamne so sucasnym alebo naslednym podanim
inych ockovacich latok.

Skisenosti po uvedeni o¢kovacej latky na trh (vsetky vekové skupiny)

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému

Nezname: precitlivenost’ vratane anafylaxie

Poruchy nervového systému

Nezname: tonické ki¢e, febrilné kice, synkopa

Poruchy ucha a labyrintu

Nezname: vertigo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: celulitida v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie vratane rozsiahleho
opuchu koncatiny, do ktorej bola podana injekcia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky proti meningokokom, ATC kod: JO7AHOS.

Imunogenita

Utinnost’ ockovacej latky Menveo bola odvodend z merania tvorby protilatok s baktericidnou
aktivitou proti skupinovo Specifickym kapsularnym antigénom. Sérova baktericidna aktivita (SBA) sa
merala pomocou l'udského séra ako zdroja exogénneho komplementu (hSBA). Komplement hSBA bol
povodnym korelatom ochrany proti meningokokovému ochoreniu.

Imunogenita bola hodnotena v randomizovanych multicentrickych aktivne kontrolovanych klinickych
skusaniach, ktorych sa zacastnili deti (vo veku 2 - 10 rokov), dospievajtci (vo veku 11 - 18 rokov),
dospeli (vo veku 19 - 55 rokov) a starsi dospeli (vo veku 56 - 65 rokov).

Imunogenita u deti vo veku od 2 do 10 rokov

V klI'icovej stadii V59P20 sa porovnavala imunogenita o¢kovacej latky Menveo s ACWY-D;

1 170 deti bolo ockovanych ockovacou latkou Menveo a 1 161 dostalo komparator podl'a populacii
protokolu. V dvoch podpornych stadiach V59P8 a V59P10 bola imunogenita ockovacej latky Menveo
porovnavana s ACWY-PS.

V kIicovej, randomizovanej, zaslepenej Stadii V59P20, v ktorej boli osoby stratifikované podl'a veku
(2 az 5 rokov a 6 az 10 rokov), sa porovnavala imunogenita jednej davky ockovacej latky Menveo
jeden mesiac po o¢kovani s jednou davkou ACWY-D. Vysledky imunogenity jeden mesiac po
o¢kovani o¢kovacou latkou Menveo u 0s6b vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov st zhrnuté v tabulke 1.

Tabulka 1:  Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani o¢kovacej latky Menveo
jeden mesiac po o¢kovani u 0sob vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov
2 - 5 rokov 6 - 10 rokov
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
A N=606 N=606 N=551 N=551
72 % 26 77 % 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68 % 18 77 % 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90 % 43 91 % 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52,72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76 % 24 79 % 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)




V d’al$ej randomizovanej, zaslepenej Studii (VS9P8) boli deti v USA imunizované jednou davkou
o¢kovacej latky Menveo (N = 284) alebo ACWY-PS (N = 285). U deti vo veku 2 - 10 rokov, ako aj
v kazdej vekovej skupine (2 - 5 a 6 - 10 rokov) imunitna odpoved merand percentom 0sdb

so sérologickou odpoved’ou, hSBA> 1:8 a GMT neboli horsie nez v pripade porovnavacej ockovacej
latky ACWY-PS, ale boli aj $tatisticky vyssie nez komparator pre vSetky séroskupiny a vsetky
imunitné merania 1 mesiac po ockovani. V ¢ase 1 rok po ockovani bola o¢kovacia latka Menveo na
zaklade merania percenta os6b s hodnotou hSBA> 1:8 a GMT i nad’alej Statisticky vyssie nez
ACWY -PS pre séroskupiny A, W-135 a Y. Ockovacia latka Menveo nebola horsia z hl'adiska tychto
koncovych cielov pre séroskupinu C (tabul’ka 2). Klinicky vyznam vys$sich imunitnych odpovedi

po ockovani nie je znamy.

Tabul’ka 2: Imunogenita po jednej davke ockovacej latky Menveo alebo ACWY-PS u osob
vo veku 2 az 10 rokov, merana jeden mesiac a dvanast’ mesiacov po o¢kovani
1 mesiac po o¢kovani 12 mesiacov po o¢kovani
Séro- hSBA > 1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
skupi (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
M2 Menveo | ASYY | Menveo | ACYY | menveo | AWY" | Menveo | ACWY-
-PS PS PS PS
A N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 N=238 N=253 N=238
79 % 37 % 36 (2:2311 23 % 13 % (33?3 @ 6f‘ 34
(74,84) | (31,43) | (30.44) | T | (18,29) | (9,18) 4.44) 4)
C N=281 | N=283 | N=281 N=283 N=252 N=240 N=252 N=240
73 % 54 % 26 15 53 % 44 % 11 7 %?(,)'211
(68, 78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) ’ )’
YgS N=279 | N=282 | N=279 N=282 N=249 N=237 N=249 N=237
92 % 66 % 60 14 90 % 45 % 42 (Z;g;
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) (35, 50) 9 ’07)’
Y N=280 | N=282 | N=280 N=282 N=250 N=239 N=250 N=239
88% | 53% | 54 11 7% | 32% 27 (iéi-
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29;14) | (71,82) | (26, 38) (22, 33) 5 ’45)’

V randomizovanej, zaslepenej studii (V59P10), ktora sa uskutocnila v Argentine, boli deti

imunizované jednou davkou ockovacej latky Menveo (N = 949) alebo ACWY-PS (N = 551).
Imunogenita sa hodnotila v podskupine 150 os6b v kazdej skupine o¢kovancov. Imunitna odpoved’
pozorovana u deti vo veku 2 - 10 rokov bola vel'mi podobna ako odpoved’ pozorovana v §tadii
V59P8 spominanej vyssie: imunitna odpoved’ na ockovaciu latku Menveo 1 mesiac po o¢kovani,

merana ako percento 0sob so séroodpoved’ou, hSBA> 1:8 a GMT, nebola horsia nez pri porovnavacej
ockovacej latke ACWY-PS.

Randomizovana, zaslepena §tudia sa uskutoc¢nila u deti vo veku 12 az 59 mesiacov vo Finsku a Pol'sku
(V59P7). Celkovo 199 0s6b vo veku 2 - 5 rokov bolo v skupine Menveo v populacii podl'a
imunogenitného protokolu a 81 0sob vo veku 3 - 5 rokov bolo v skupine ACWY-PS.

Jeden mesiac po prvom oc¢kovani bolo percento 0sob s hodnotou hSBA > 1:8 trvalo vysSie v skupine
Menveo pre vSetky Styri séroskupiny (63 % oproti 39 %, 46 % oproti 39 %, 78 % oproti 59 % a 65 %
oproti 57 % pre Menveo v porovnani s o¢kovacou latkou ACWY-PS pre séroskupiny A, C,
W-1352aY).

V randomizovanej, zaslepenej Studii (V59 57), ktora sa uskuto¢nila v USA, sa porovnavala
imunogenita dvojdavkovej série a jednej davky ockovacej latky Menveo u deti vo veku 2 az 5 rokov
a 6 az 10 rokov (N = 715).



Po pociato¢nom vySetreni bolo percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 v tychto dvoch vekovych
skupinach 1 % - 5 % pri séroskupine A, 13 % - 28 % pri séroskupine C, 42 % - 64 % pri séroskupine
W-135 a 6 % - 19 % pri séroskupine Y. V ¢ase 1 mesiac po poslednom o¢kovani bolo percento 0s6b
s hodnotou hSBA > 1:8 v dvojdavkovej skupine a v jednodavkovej skupine v tychto dvoch vekovych
skupinach nasledovné: 90 % - 95 % oproti 76 % - 80 % pri séroskupine A, 98 % - 99 % oproti

76 % - 87 % pri séroskupine C, 99 % oproti 93 % - 96 % pri séroskupine W-135 a 96 % oproti

65 % - 69 % pri séroskupine Y. Hodnoty GMT boli 1 mesiac po o¢kovani vyssie v dvojdavkovej
skupine ako v jednodavkovej skupine v oboch vekovych skupinach, tento rozdiel bol vsak menej
vyrazny v starSej vekovej skupine.

V case 1 rok po poslednom ockovani bolo percento 0s6b s hodnotami hSBA > 1:8 po dvojdavkove;j
sérii a po jednej davke nizsie ako 1 mesiac po o¢kovani (30 % po dvojdavkovej sérii, 11 % - 20 %
po jednej davke pri séroskupine A; 61 % - 81 % a 41 % - 55 % pri séroskupine C; 92 % - 94 % a

90 % - 91 % pri séroskupine W-135; 67 % - 75 % a 57 % - 65 % pri séroskupine Y). Rozdiely medzi
hodnotami hSBA GMT v dvojdavkovej skupine a v jednodavkovej skupine 1 rok po o¢kovani boli
nizsie ako tie, ktoré sa pozorovali 1 mesiac po o¢kovani.

Klinicky prinos dvojdavkovej oCkovacej série u deti vo veku 2 az 10 rokov nie je znamy.

Pretrvdvanie imunitnej odpovede a odpovede na posiliiovaciu ddvku u deti vo veku od 2 do 10 rokov

Pretrvavanie protilatok v 5. roku po zakladnom ockovani bolo hodnotené v stadii V59P20EL. Tato
§tidia je predizenim $tadie V59P20. Pozorovalo sa pretrvavanie protilatok proti séroskupindam C,
W-135 a Y, percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 bolo 32 % u 0sdb vo veku 2 - 5 rokov

a 56 % u 0sob vo veku 6 - 10 rokov proti séroskupine C, 74 % a 80 % proti séroskupine W-135 a 48 %
a 53 % proti séroskupine Y. Hodnoty GMT boli 6,5 a 12 pri séroskupine C, 19 a 26 pri séroskupine
W-135 a 8,13 a 10 pri séroskupine Y. Pri séroskupine A malo 14 % 0s6b vo veku 2 - 5 rokov a 22 %
0s6b vo veku 6 - 10 rokov hodnoty hSBA > 1:8 (hodnoty GMT 2,95 a 3,73).

Det'om bola podana aj posiliiovacia davka oCkovacej latky Menveo 5 rokov po jednej davke
zakladného ockovania. Vsetky osoby v oboch vekovych skupinach mali hSBA > 1:8 vo vSetkych
séroskupinach s titrami protilatok niekol’ko nasobne vy$simi ako po zakladnom o¢kovani (Tabul’ka 3).
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TabulPka 3:  Pretrvavanie imunitnej odpovede 5 rokov po zakladnom o¢kovani o¢kovacou
latkou Menveo a imunitné odpovede 1 mesiac po posiliiovacej davke u osdb
vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov v ¢ase zakladného o¢kovania
Séro-
skupi- 2 - 5 rokov 6 - 10 rokov
na
- Pretrvavanie
Pretrvavanie . . L .
. . 1 mesiac po imunitnej 1 mesiac po
imunitnej odpovede o L o AR
posiliiovacej davke odpovede po 5 posiliiovacej davke
po 5 rokoch rokoch
hSBA hSBA hSBA | hSBA hSBA hSBA
>1:8 GMT WS lemT | 218 | emt | PR Gt
(95 % (95 % ClI) “os (95% | (95% (95 % “os (95 %
cl) (95%CH | "y | ey cy | GS%CH |,
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
s | 028 wow || aw [ 0B | ww | 2
(7, 22) ) (96, 100) 436) (13, 34) 5.06) (94, 100) 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
32 % 65 100 % (jgg 56% |, 2o | 100% (Zglg
(23,43) | (4,75;8,9) | (96, 100) 610) (43, 69) ) (94, 100) 1036)
YL\’,IS N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
1534 1556
74 % 19 100 % (1255 80 % 26 100 % (1083
(64, 82) (14, 25) (96, 100) " | (68,89) | (18,38) (94, 100) ,
1873) 2 237)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
1442
48 % 8,13 100 % é ggg 53 % © 5110 16 100 % (1050
(38, 58) (6,11; 11) (96, 100) " | (40, 66) Y (94, 100) ,
2 107) ) 1979)

Imunogenita u 0s6b vo veku 11 rokov a starSich

V kI'di¢ovej stadii (VS59P13) dostali dospievajuici a dospeli bud’ davku ockovacej latky Menveo
(N =2 649) alebo porovnavaciu o¢kovaciu latku ACWY-D (N = 875). Sérum sa odobralo pred

ockovanim a 1 mesiac po oc¢kovani.

V dalsej stadii (V59P6) vykonanej s 524 dospievajucimi sa imunogenita ockovacej latky Menveo

porovnavala s imunogenitou o¢kovacej latky ACWY-PS.

Imunogenita u dospievajucich

V populacii 0s6b pivotnej Stadie, V59P13, vo veku od 11 - 18 rokov sa porovnavala imunogenita
jednej davky ockovacej latky Menveo jeden mesiac po o¢kovani s imunogenitou ACWY-D. Vysledky
imunogenity po jednom mesiaci po podani ockovacej latky Menveo st zhrnuté v tabul’ke 4.
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Tabul’ka 4:

jeden mesiac po o¢kovani u 0sdb vo veku 11 - 18 rokov

Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani ockovacej latky Menveo

Séroskupina N GMT hSBA > 1:8
(95 % CI) (95 % CI)

A 1075 29 (24, 35) 75 % (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85 % (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96 % (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88 % (85, 90)

V podskupine 0s6b vo veku 11 - 18 rokov, ktoré boli na zaciatku séronegativne (hSBA < 1:4), bol
nasledujuci podiel 0sob, ktoré¢ dosiahli hodnotu hSBA > 1:8 po podani davky oc¢kovacej latky
Menveo: séroskupina A 75 % (780/1 039); séroskupina C 80 % (735/923); séroskupina W-135 94 %

(570/609); séroskupina Y 81 % (510/630).

V stadii non-inferiority V59P6 bola posudzovana imunogenita medzi dospievajicimi

vo veku 11 - 17 rokov, ktori boli randomizovani na podanie o¢kovacej latky Menveo alebo
ACWY-PS. Zistilo sa, Ze ofkovacia latka Menveo nie je horSia nez o¢kovacia latka ACWY-PS pre
vSetky Styri séroskupiny (A, C, W-135 a Y) podl’a séroreakcie, proporcie dosiahnutia hSBA > 1:8 a

GMT.
Tabulka 5: Imunogenita jednej davky ockovacej latky Menveo alebo ACWY-PS
U dospievajiicich merana jeden mesiac po o¢kovani
hSBA >1:8 hSBA GMT
Séroskupina (95 % CI) (95 % CI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81 % 41 % 33 7,31
(74, 87) (33,49 (25, 44) (5,64, 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84 % 61 % 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91 % 84 % 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95 % 82 % 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Jeden rok po oCkovani u tych istych os6b v porovnani s ockovacou latkou ACWY-PS bol vicsi podiel
0s0b s hodnotou hSBA > 1:8 pre séroskupiny C, W-135 a Y s porovnatelnymi hladinami pre

séroskupinu A u 0s6b zaockovanych o¢kovacou latkou Menveo. Podobné zistenia boli pozorované
aj v porovnani s udajom hSBA GMT.

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpovede na posiliiovaciu davku u dospievajucich

V stadii V59P13E1 bolo u 0s6b vo veku 11 - 18 rokov v ¢ase o¢kovania hodnotené pretrvavanie
imunitnej odpovede proti séroskupinam A, C, W-135a Y v 21. mesiaci, 3. a 5. roku po zakladnom
ockovani. Percento 0sob s hodnotou hSBA > 1:8 proti séroskupinam C, W-135 a Y v skupine

s ockovacou latkou Menveo zostalo konstantné od 21. mesiaca do 5. roku po ockovani a hodnota
hSBA proti séroskupine A sa postupom ¢asu mierne znizila (tabul’ka 6). V 5. roku po zakladnom
o¢kovani bolo signifikantne vyS$ie percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 v skupine s o¢kovacou
latkou Menveo nez v kontrolnej skupine 0sdb bez predoslého podania ockovacej latky proti vSetkym

Styrom sérotypom.
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Tabulka 6:  Pretrvavanie imunitnej odpovede priblizne 21 mesiacov, 3 roky a 5 rokov
) odp P y
po o¢kovani o¢kovacou latkou Menveo (osoby boli v ¢ase o¢kovania vo veku
11 - 18 rokov)

, . » , Percento osob s hSBA > 1:8 hSBA GMT
Séroskupina Casovy bod
Menveo Menveo
N=100 N=100
. 45
21 mesiacov (35, 55) 6,57 (4,77 - 9,05)
A 38 5,63 (3,97 - 7,99)
3 roky (28, 48)
35 4,43 (3,13 - 6,26)
5 rokov (26, 45)
N=100 N=100
. 61 11 (8,12 - 15)
21 mesiacov (51, 71)
C 68 16 (11 - 25)
3 roky (58, 77)
64 14 (8,83 - 24)
5 rokov (54, 73)
N=99 N=99
. 86 18 (14 - 25)
21 mesiacov (77, 92)
W-135 85 31 (21 - 46)
3 roky (76, 91)
85 32 (21 -47)
5 rokov (77, 91)
N=100 N=100
. 71 14 (10 - 19)
21 mesiacov (61, 80)
Y 69 14 (9,68 - 20)
3 roky (59, 78)
67 13 (8,8 - 20)
5 rokov (57, 76)

Posilnovacia davka oc¢kovacej latkyMenveo bola podana 3 roky po zakladnom oc¢kovani ockovacou
latkou Menveo alebo ACWY-D. V obidvoch skupinach bola preukazana silnejsia odpoved’ na
posiliiovaciu davku ockovacou latkou Menveo jeden mesiac po ockovani (100 % osob dosiahlo
hodnotu hSBA > 1:8 medzi séroskupinami) a tato odpoved’ vo velkej miere pretrvavala pocas 2 rokov
po posiliiovacej davke pri séroskupinach C, W-135a'Y (87 % az 100 % os6b s hodnotou hSBA

> 1:8 medzi séroskupinami). Maly pokles bol pozorovany v percentach osdb s hodnotou hSBA

> 1.8 proti séroskupine A, hoci percenta boli stale vysoké (77 % az 79 %). Ako sa o¢akavalo, hodnota
GMT postupom casu klesla, ale zostala v rozmedzi hodndt, ktoré boli 2- az 8-nasobne vyssie ako
hodnoty pred podanim posiliiovacej davky (tabul’ka 8).

V stadii V59P6E1 zostalo percento 0so6b s hodnotou hSBA > 1:8, ktoré dostali o¢kovaciu latku
Menveo, jeden rok po ockovani signifikantne vysSie v porovnani s osobami, ktoré dostali o¢kovaciu
latku ACWY-PS pri séroskupinach C, W-135 a Y a podobné medzi dvomi skuSanymi skupinami

pri séroskupine A. Hodnoty hSBA GMT pri séroskupinach W-135 a Y boli vy$8ie medzi osobami,
ktoré dostali ockovaciu latku Menveo. V 5. roku po ockovani zostalo percento 0sdb s hodnotou hSBA
> 1:8, ktor¢ dostali ockovaciu latku Menveo, signifikantne vyssie v porovnani s osobami, ktoré¢ dostali
ockovaciu latku ACWY-PS pri séroskupinach C a Y. Pri séroskupindch W-135 a Y boli pozorované
vyssie hodnoty hSBA GMT (tabul’ka 7).
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Tabul’ka 7:

Pretrvavanie imunitnej odpovede pribliZzne 12 mesiacov aZ 5 rokov po o¢kovani
ockovacou latkou Menveo a ACWY-PS (osoby boli v ¢ase o€kovania

vo veku 11 - 18 rokov)

Percento ucéastnikov s
hSBA > 1:8 hSBA GMT
Hodnota Hodnota
Séro- * , p p
skupina Casovy bod ACWY-P | Menveo ACWY-P | Menveo
Menveo Menveo
S VS S VS
ACWY-P ACWY-P
S S
N=50 N=50 N=50 N=50
5,19 6,19
0 0 1 1
12 mesiacov (2471 5/%) (2483 5/‘5) 0,73 (3.34: (3.96; 0,54
A : : 8,09) 9,66)
5,38
30 % 44 % e 7,75
Srokov. | g 45) | (30,59) 0.15 (5’725) @83;12) | %%
N=50 N=50 N=50 N=50
. 82 % 52 % 29 17
c | 12mesicov | e gqy | (37.68) | <0901 | (1557) | (85533 | 9?2
76 % 62 % 21 20
Srokov. | g5 87y | az.75 | 292 | (12371 | (12, 35) 0,92
N=50 N=50 N=50 N=50
: 92 % 52 % 41 10
W-135 | 12Mesiacov | gn gay | (37.68) | <0901 | (06 64y | (641;16) | <9002
2% 56 % 30 13
Srokov. | g gay | (a1.70) | 098 | (18.52) | (7.65:20) | 2012
N=50 N=50 N=50 N=50
) 78 % 50 % 34 9,28
v 12 mesiacov (63, 88) (35, 65) 0,001 (20, 57) (5,5; 16) < 0,001
76 % 50 % 30 8,25
Srokov. |65 87y | (36.64) | 0902 | (18 49) | (503 14) | <©001

Posiliiovacia davka ockovacej latky Menveo bola podana 5 rokov po zakladnom ockovani o¢kovacou
latkou Menveo alebo ACWY-PS. Na 7. deti po posiliiovacej davke sa u 98 % - 100 % osdb, ktoré
predtym dostali ockovaciu latku Menveo, a u 73 % - 84 % os6b, ktoré predtym dostali ockovaciu latku
ACWY-PS, dosiahla hodnota hSBA > 1:8 proti séroskupinam A, C, W-135 a Y. Jeden mesiac

po ockovani bolo percento 0sdb s hodnotou hSBA > 1:8 98 % - 100 % pri ockovacej latke Menveo

a 84 % - 96 % pri ockovacej latke ACWY-PS.

Na 7. a 28. deni po posiliiovacej davke (tabul’ka 8) bolo pozorované signifikantné zvySenie hodnot
hSBA GMT proti vSetkym Styrom séroskupinam.

Tabul’ka 8:

Odpoved’ na posiliiovaciu davku: odpoved’ baktericidnych protilitok na
posiliiovaciu davku o¢kovacou latkou Menveo podani v 3. alebo 5. roku
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po zakladnom ockovani o¢kovacou latkou Menveo alebo ACWY-PS u osob
vo veku 11 - 17 rokov

Percento osob s hSBA > 1:8 hSBA GMTs
V59P13E
1
Séro- & , (3 roky V59P6E1 V59PI3EL V59P6E1
skupi- asovy po (5 rokov po o¢kovani) (3v roky bo (5 rokov po o¢kovani)
bod « . ockovani)
na ockovani
)
Menveo | Menveo ACFYg Y- Menveo Menveo ACFYg’ Y-
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Os?{;gva_ 21 % 29 % 43 % 2,69 5,16 731
cpou Javkou (10, 37) (17, 43) (29, 58) (1,68; 4,31) (3,46; 7,7) (4,94; 11)
A 7 dni i 100 % 73 % ) 1059 45
(93,100) | (59, 85) (585,1917) | (25, 80)
28 dni 100 % 98 % 94 % 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94,232)
2 roky 79% ] ] 22 ] ]
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
posﬁ’{ggva_ 55 % 78 % 61 % 16 20 19
cou davkou (39, 70) (63, 88) (46, 75) (8,66; 31) (13, 33) (12, 31)
C 7 dni i 100 % 78% ) 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893,2877) | (20, 64)
28 dni 100 % 100 % 84 % 597 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70,93) | (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
2 roky 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
posﬁfggva_ 88 % 73% 55 % 37 29 12
D e | (74,96) | (59,85) | (40,69) | (21,65) (17,49) | (7,02: 19)
W- 7 dni i 100 % 84 % ) 1685 34
135 (93,100) | (70, 93) (1042,2725) | (21, 54)
28 dni 100 % 100 % 92 % 673 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80,98) | (398,1137) | (1090,2481) | (32,71)
2roky | 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
posi’{ggva_ 74 % 78 % 51 % 14 28 7.8
D e | (58,86) | (63,88) | (36,66) | (815;26) (18,45) | (4,91 12)
v 7 dni i 98 % 76% ) 2561 21
(89,100) | (61,87) (1526,4298) | (13, 35)
28 dni 100 % 100 % 96 % 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340,3268) | (41,98)
2 roky 95 % ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)
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Imunogenita u dospelych

V kl'icovej studii imunogenity V59P13 sa hodnotili imunitné odpovede u dospelych

vo veku 19 az 55 rokov. Vysledky st predstavené v tabulke 9. V podskupine 0s6b vo veku

19 - 55 rokov, ktoré boli na zaciatku séronegativne, bol nasledujtci podiel 0s6b, ktoré dosiahli
hodnotu hSBA > 1:8 po podani davky ockovacej latky Menveo: séroskupina A 67 % (582/875);
séroskupina C 71 % (401/563); séroskupina W-135 82 % (131/160); séroskupina Y 66 % (173/263).

Tabul’ka 9:  Baktericidna protilatkova odpoved’v sére po podani o¢kovacej latky Menveo
jeden mesiac po o¢kovani u 0sdb vo veku 19 - 55 rokov
Séroskupina N GMT hSBA = 1:8
(95 % ClI) (95 % ClI)

A 963 31 (27, 36) 69 % (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80 % (77, 83)

W-135 484 111 (93, 132) 94 % (91, 96)

Y 503 44 (37, 52) 79 % (76, 83)

Vyskyt imunitnej odpovede po zakladnom ockovani ockovacou latkou Menveo u zdravych osob

vo veku 18 az 22 rokov bol hodnoteny v stadii V59P6E1. Na 7. den po ockovani 64 % osob dosiahlo
hodnotu hSBA > 1:8 proti séroskupine A a 88 % az 90 % o0s6b malo baktericidne protilatky proti
séroskupinam C, W-135 a Y. Jeden mesiac po o¢kovani 92 % az 98 % osob dosiahlo hodnotu hSBA
> 1:8 proti séroskupindm A, C, W-135 a Y. SilnejSia imunitna odpoved’ na zéklade merania hodnot
hSBA GMT proti vSetkym séroskupinam bola pozorovana aj na 7. det (GMT 34 az 70) a 28. dent
(GMT 79 az 127) po ockovani jednou davkou.

Imunogenita u star$ich dospelych

Imunogenita o¢kovacej latky Menveo v porovnani s o¢kovacou latkou ACWY-PS sa hodnotila u osob
vo veku 56 - 65 rokov v §tadii V59P17. Podiel 0sdb s hodnotou hSBA > 1:8 nebol horsi nez pri
ockovacej latke ACWY-PS pre vSetky Styri séroskupiny a Statisticky bol lepsi pre séroskupiny A a Y

(tabul’ka 10).

Tabul’ka 10: Imunogenita jednej diavky ofkovacej litky Menveo alebo ACWY-PS u dospelych

vo veku 56 - 65 rokov merana jeden mesiac po o¢kovani

Menveo ACWY-PS
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95 % CI) (95 % ClI)
N=83 N=41
A 87 % 63 %
(78, 93) (47,78)
N=84 N=41
C 90 % 83 %
(82, 96) (68, 93)
N=82 N=39
W-135 94 % 95 %
(86, 98) (83,99)
N=84 N=41
Y 88 % 68 %
(79, 94) (52, 82)
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Dostupné udaje u deti vo veku 2 az 23 mesiacov

Imunogenita ockovacej latky Menveo u deti vo veku 2 az 23 mesiacov sa hodnotila v niekol’kych
studiach. Aj ked’ vysoké percento osob, ktorym sa podavala oCkovacia latka Menveo, dosiahlo po
Stvordavkovej sérii titre hSBA vysSie ako 1:8, priCom nizSie percento sa zaznamenalo v $tadiach

s dvojdavkovou a jednodavkovou sériou, ockovacia latka Menveo sa porovnavala s inou ockovacou
latkou proti meningokokom len v jednej kI'iCove;j §tadii, v ktorej nedosiahla odpoved’, ktora by bola
aspon ekvivalentna s monovalentnou konjugovanou o¢kovacou latkou proti sérotypu C (po jedne;j
davke vo veku 12 mesiacov). V sucasnosti dostupné tidaje nie st postacujiice na stanovenie uc¢innosti
ockovacej latky Menveo u deti mlad$ich ako 2 roky. Informacie o pouziti v pediatrickej populécii,
pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podévani,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Na laboratérnych zvieratach neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie u zaockovanych
kralikov-matiek ani u ich potomkov v obdobi do 29. dia po porode.

U samic kralikov, ktoré¢ dostali o¢kovaciu latku Menveo pred parenim a pocas gravidity, nebol
pozorovany ziadny vplyv na plodnost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

Sachardza
Dihydrogénfosforecnan draselny

Roztok

Dihydrogénfosforecnan sodny - monohydrat

Hydrogénfosforecnan sodny - dihydrat

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

Po rekonstitucii sa liek ma pouzit’ okamzite. Chemicka a fyzikalna stabilita lieku vSak bola preukazana
po dobu 8 hodin pri teplote pod 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
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Liekovky uchovavajte v $katuli na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Préasok v liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma s povrchom potiahnutym fluérpolymérom)
a roztok v liekovke (sklo typu 1) so zatkou (butylova guma).

Velkosti balenia s obsahom jednej davky (2 liekovky), piatich davok (10 liekoviek) alebo desiatich
davok (20 liekoviek).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ockovacia latka Menveo sa musi pripravit’ na podanie rekonstitiiciou prasku (v liekovke) s roztokom
(v liekovke).

Obsah v dvoch rozdielnych injekénych liekovkéch (praSok MenA a roztok MenCWY) je potrebné
pred oGkovanim zmies$at’, ¢im ziskate jednu davku v objeme 0,5 ml.

Pred rekonstitiiciou a po nej je potrebné zrakom skontrolovat’ komponenty ockovace;j latky.
Pomocou striekacky a vhodnej ihly (velkosti 21G,40 mm alebo 21G, 1,5 palca) natiahnite cely
objem roztoku v liekovke a vstreknite do liekovky s praskom, aby ste rekonstituovali komponent
konjugatu MenA.

Liekovku prevrat'te, energicky fou potraste a nasledne natiahnite 0,5 ml rekonstituovaného pripravku.
Upozoriiujeme, ze je normalne, ked po natiahnuti davky zostane v liekovke malé mnozstvo tekutiny.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka je ¢iry bezfarebny az slabozlty roztok bez viditenych cudzich castic.
Ak spozorujete akékol'vek cudzie Castice alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu, o¢kovaciu latku

zlikviduijte.

Pred vpichnutim vymeiite ihlu za ihlu vhodnu na podanie. Pred vpichnutim oc¢kovacej latky
skontrolujte, ¢i V strickacke nie st ziadne vzduchové bubliny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003
EU/1/10/614/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 15. marca 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 4. decembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Menveo injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o Meningokokovy oligosacharid skupiny A 10 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRMzig7 Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogramov
o Meningokokovy oligosacharid skupiny C 5 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRMig7 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramov
o Meningokokovy oligosacharid skupiny W-135 5 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRMzig7 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramov

o Meningokokovy oligosacharid skupiny Y 5 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRM3ig7 Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Roztok je bezfarebny Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Menveo je indikovand na aktivnu imunizéciu deti (od 2 rokov), dospievajucich
a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a'Y,
s cielom predist’ invazivnemu ochoreniu.

Pouzitie tejto ockovacej latky musi byt’ v stlade s oficialnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Deti (od 2 rokov), dospievajiici a dospeli

Menveo sa ma podavat’ ako jedna davka (0,5 ml).

Aby sa zaistili optimalne hladiny protilatok proti vSetkym séroskupindm o¢kovacej latky, zakladna
ockovacia schéma ockovacou latkou Menveo sa ma dokoncit’ jeden mesiac pred rizikom expozicie
baktérii Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y. Baktericidne protilatky (hNSBA > 1:8) sa
pozorovali najmenej u 64 % osdb Vv 1. tyZzdni po o¢kovani (adaje tykajice sa imunogenity

Vv jednotlivych séroskupinach, pozri ¢ast’ 5.1).
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Starsie osoby

Existuji len obmedzené udaje pre osoby vo veku 56 - 65 rokov a ziadne tidaje pre osoby
vo veku > 65 rokov.

Posilnovacia davka

Udaje o dlhodobom pretrvavani protilatok po oékovani okovacou latkou Menveo su k dispozicii
az 5 rokov po ofkovani (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Ockovacia latka Menveo sa moze podat’ ako posiliiovacia davka u osob, ktoré v minulosti podstupili
zakladné o¢kovanie o¢kovacou latkou Menveo, inou konjugovanou o¢kovacou latkou proti
meningokokom alebo meningokokovou nekonjugovanou polysacharidovou o¢kovacou latkou. Potreba
podania a nac¢asovanie posiliiovacej davky u os6b, ktoré boli v minulosti oc¢kované ockovacou latkou
Menveo, sa m4 urcit’ na zaklade narodnych odporticani.

Pediatricka populdcia (mladsia ako 2 roky)

Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Menveo u deti mladsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené.
V sucasnosti dostupné udaje su opisané Vv Casti 5.1, ale neumoznuju uviest’ odporacania
na davkovanie.

Sp6sob podavania

Menveo sa podava ako intramuskularna injekcia, prednostne do deltového svalu.
Nesmie sa podavat’ vmutrozilovo, podkozne ani vnutrokozne.

Ak sa sibezne podava viacero ockovacich latok, musia sa pouzit’ r6zne miesta injekcie.
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, na toxoid
zaSkrtu (CRMugv), alebo Zivot ohrozujtica reakcia po predchadzajucom podani ockovacej latky
obsahujtcej podobné zlozky (pozri Cast’ 4.4).

Ako pri inych oc¢kovacich latkach, podanie o¢kovacej latky Menveo sa ma odlozit’ u 0s6b
S0 zavaznym akutnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje za
kontraindikaciu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cCislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Pred injekciou akejkol'vek ockovacej latky musi osoba zodpovedna za podanie podniknut’ vsetky
zname bezpe¢nostné opatrenia zabranujuce alergickej alebo inej reakcii vratane dokladného
preskimania zdravotnej anamnézy a zistenia terajSicho zdravotného stavu. Podobne ako pri
vsetkych injekénych ockovacich latkach, vzdy musi byt k dispozicii vhodna lekarska liecba

a dohl’ad pre pripad zriedkavych anafylaktickych udalosti po podani ockovacej latky.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou
V stvislosti s podanim ockovacej latky sa moZzu objavit’ reakcie stivisiace s izkostou, vratane
vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii sivisiacich so stresom, ako
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psychogénna odpoved’ na vpich injekénou ihlou (pozri ¢ast’ 4.8 Neziaduce Gc¢inky). Je dolezité
zabezpelit’ opatrenia, aby sa predislo zraneniu v dosledku mdloby.

Menveo sa za ziadnych okolnosti nesmie podat’ vnttrozilovo.
Obmedzenia ¢innosti

Ockovacia latka Menveo nechrani pred infekciami spdsobenymi inymi séroskupinami baktérie
N. meningitidis, ktoré nie su v o¢kovacej latke pritomné.

Podobne ako pri akejkol'vek oCkovacej latke, ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi vyvolat’
u vsetkych zaoc¢kovanych (pozri ¢ast’ 5.1).

V stadiach s o¢kovacou latkou Menveo sa preukazal pokles titrov baktericidnych protilatok v sére
proti séroskupine A, ked’ sa v analyze pouzil I'udsky komplement (hSBA) (pozri ¢ast’ 5.1). Klinicky
vyznam poklesu titrov protilatok hSBA pre séroskupinu A nie je znamy. Ak sa vSak predpoklada, ze
jedinec je mimoriadne ohrozeny expoziciou Men-A a v minulosti dostal davku ockovacej latky
Menveo priblizne pred viac ako jednym rokom, je mozné zvazit' podanie posiliiovacej davky.

Nie su k dispozicii ziadne daje o pouzitel'nosti ockovacej latky na profylatické ticely po expozicii.

Osoby so znizenou imunitou

Ockovanie 0s6b s0 znizenou imunitou nemusi viest’ k prislusnej ochrannej protilatkovej odpovedi.
Hoci infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) nie je kontraindikaciou, o¢kovacia latka
Menveo nebola konkrétne hodnotena u I'udi so znizenou imunitou. Osoby s deficitom
komplementného systému a 0soby s funk¢nou alebo anatomickou aspléniou nemusia dosiahnut’
imunitnu odpoved’ na meningokokové konjugované ockovacie latky proti skupindm A, C, W-135aY.

Osoby s dediénymi deficitmi zloZiek komplementu (napr. deficit C3 alebo deficit C5) a osoby
dostavajuce lieky, ktoré inhibuju terminalnu fazu komplementovej kaskady (napr. ekulizumab), maja
zvysené riziko invazivneho ochorenia sposobeného baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C,
W-135 a Y, dokonca aj vtedy, ked’ sa u nich vytvoria protilatky po o¢kovani ockovacou latkou
Menveo.

Trombocytopénia a poruchy zrazania krvi

Ockovacia latka Menveo nebola hodnotend u 0sob s trombocytopéniou, poruchami krvéacania ani

u os6b dostavajucich antikoagula¢nu liecbu z dévodu rizika hematému. Pomer rizika a prinosu u osob
s rizikom hematému po vnutrosvalovej injekcii musi posudit’ lekar.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.
45 Liekové a iné interakcie

Ockovaciu latku Menveo mozno podat’ subezne s ktoroukol'vek z nasledujucich ockovacich latok:
monovalentnou a kombinovanou ockovacou latkou proti hepatitide A a B, zltej zimnici, tyfusu
(Vi polysacharid), japonskej encefalitide, besnote a menigokokom skupiny B (Bexsero).

U dospievajucich (od 11 do 18 rokov) bola ockovacia latka Menveo hodnotena v dvoch stadiach
stibezného podania so samotnou adsorbovanou o¢kovacou latkou proti tetanu, zaskrtu (so zniZenou
koncentraciou difterického toxoidu) a ¢iernemu kasl'u s acelularnou zlozkou (Tdap) alebo s o¢kovacou
latkou Tdap a rekombinantnou kvadrivalentnou oc¢kovacou latkou proti l'udskému papilomavirusu
(typu 6, 11, 16 a 18) (HPV). Obe studie podporuju subezné podanie o¢kovacich latok.

Ani jedna $tadia nepreukazala zvySeny vyskyt reaktogenity ani zmenu bezpe¢nostného profilu

ocCkovacich latok. Protilatkové odpovede na Menveo a komponenty oc¢kovacej latky proti zaskrtu,
tetanu alebo HPV neboli ovplyvnené spolocnym podanim.
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Podanie o¢kovacej latky Menveo jeden mesiac po podani o¢kovacej latky Tdap viedlo k $tatisticky
vyznamne nizsej sérologickej odpovedi na séroskupinu W-135. Ked'ze nedoslo k vyznamnému vplyvu
na mieru séroprotekcie, klinické doésledky v sti¢asnosti nie stt zname. Existuju dokazy o istom
potlaceni protilatkovej odpovede na dva z troch antigénov Cierneho kasla. Klinicky vyznam tohto
pozorovania nie je znamy. Po zaockovani malo viac nez 97 % os6b zistiteI'né titre na vSetky tri
antigény cierneho kasl’a.

U deti vo veku od 2 do 10 rokov nie su k dispozicii Ziadne tidaje umoziiujuce vyhodnotit’ bezpeénost’
a imunogenitu inych detskych ockovacich latok pri subeznom podani s ockovacou latkou Menveo.

Subezné podanie o¢kovacej latky Menveo s inymi o¢kovacimi latkami okrem vysSie uvedenych sa
neskumalo. Subezne podavané ockovacie latky sa musia podat’ do roznych miest vpichu, optimalne
kontralateralne. Je potrebné skontrolovat’, ¢i suibezné podanie nemdze zintenzivnit’ neziaduce reakcie.

Ak sa prijemca ockovacej latky podrobuje imunosupresivnej lie¢be, imunologick4 odpoved’ méze byt
oslabena.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
K dispozicii st nedostato¢né klinické udaje o gravidnych Zenach.

Ockovacia latka Menveo v predklinickych studiach nemala Ziadne priame ani nepriame $kodlivé
ucinky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj. Vzhl'adom na
zavaznost’ invazivneho meningokokového ochorenia vyvolaného baktériou Neisseria meningitidis
séroskupiny A, C, W-135 a Y gravidita nema vylucovat’ o¢kovanie, ak je jasne definované riziko
expozicie.

Hoci k dispozicii st len obmedzené idaje o pouziti ockovacej latky Menveo pocas dojcenia, je
nepravdepodobné, aby protilatky vyli¢ené v mlieku boli Skodlivé, ak ich doj¢ené dieta
pozije. Menveo sa preto pocas doj¢enia moze podat’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Po oc¢kovani sa zriedkavo hlasil zavrat. To moze prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V ukoncenych klinickych sktisaniach bolo celkom 3 464 0s6b vo veku od 2 do 10 rokov vystavenych
posobeniu Menveo. Charakteristika bezpecnostného profilu ockovacej latky Menveo u deti

od 2 do 10 rokov je zaloZena na udajoch zo Styroch klinickych skusani, v ktorych o¢kovaciu latku
Menveo dostalo 3 181 osdb.

Najcastejsie neziaduce reakcie pocas klinickych ska$ani trvali vo v§eobecnosti jeden az dva dni
a neboli zavazné.

Charakteristika bezpe¢nostného profilu o¢kovacej latky Menveo u dospievajucich a dospelych je
zalozena na udajoch z piatich randomizovanych kontrolovanych klinickych skisani, ktorych sa
zucastnilo 6 401 0s6b (vo veku od 11 - 65 rokov), ktorym bola podana oc¢kovacia latka Menveo.
Spomedzi 0s6b, ktoré dostali o¢kovaciu latku Menveo, bolo 58,9 % vo vekovej

kategorii 11 - 18 rokov, 16,4 % vo veku 19 - 34 rokov, 21,3 % vo veku 35 - 55 rokov a 3,4 %

Vo veku 56 - 65 rokov. Dve hlavné $tadie bezpe¢nosti predstavovali randomizované, aktivne
kontrolované skuSania, do ktorych boli zaradené osoby vo veku od 11 - 55 rokov (N = 2 663)

a 19 - 55 rokov (N = 1 606).
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Vyskyt a zavaznost’ akychkol'vek lokalnych, systémovych a inych reakcii boli vo v§eobecnosti

v skupinach, ktoré dostali Menveo, podobné vo vsetkych studiach a v skupinach dospievajicich

a dospelych. Profil reaktogenity a miera neZiaducich udalosti medzi osobami vo veku 56 - 65 rokov,
ktoré dostali Menveo (N = 216), boli podobné ako u 0séb vo veku 11 - 55 rokov, ktoré dostali
Menveo.

Najcastejsimi lokalnymi a systémovymi neziaducimi reakciami pozorovanymi v klinickych
skusaniach boli bolest’ v mieste vpichu injekcie a bolest’ hlavy.

Zoznam uvedeny nizSie uvadza neZiaduce reakcie podla triedy organovych systémov hlasené v troch
klacovych a dvoch podpornych klinickych sktiSaniach. NajcastejSie neziaduce ucinky hlasené pocas
klinickych skasani obvykle trvali jeden aZ dva dni a zvyc€ajne neboli zavazné.

Vo vekovej kategorii dospievajucich bola bezpecnost’ a tolerovatel'nost’ ockovacej latky priazniva
vzhl'adom na oc¢kovaciu latku Tdap a nezmenila sa vyznamne so sucasnym alebo naslednym podanim
inych ockovacich latok.

Navyse bezpeénostny profil 2 dostupnych foriem Menveo (injekény roztok a prasok a roztok na

injekény roztok) bol hodnoteny v 2 klinickych skusaniach, v ktorych bolo 1 337 osdb vo veku 10 az
44 rokov vystavenych pdsobeniu jednej davky injekéného roztoku Menveo. NajéastejSie hlasenymi
vyZziadanymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste vpichu injekcie, bolest’ hlavy a malatnost’.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnostny profil uvedeny nizsie je zalozeny na udajoch z klinickych skuSani a spontanneho
hlasenia.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.
Castost’ vyskytu je definovana nasledovne:

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 to < 1/10)
Menej Casté: (>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Udaie z klinickych skusani

Deti vo veku 2 aZ 10 rokov

Trieda organovych systémov! Frekvencia NeZiaduce reakcie
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté porucha prijmu potravy
Poruchy nervového systému Velmi Casté spavost’, bolest’ hlavy
Poruchy gastrointestinalneho | Casté nevolnost’, vracanie, hnacka
traktu
Poruchy koze a podkozného | Casté vyrazka
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej | Casté myalgia, artralgia
sustavy a spojivového tkaniva
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Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi ¢asté

podrazdenost’, malatnost’, bolest’ v mieste
podania injekcie, erytém v mieste
podania injekcie?, stvrdnutie v mieste
podania injekcie?

Casté

erytém v mieste podania injekcie?®,
stvrdnutie v mieste podania injekcie?,
triaska, hort¢ka*

Menej Casté

svrbenie v mieste podania injekcie

1 Podl’a terminoldgie databazy MedDRA (medical dictionary for regulatory activities)

2(<50 mm)
% (>50 mm)
4>38°C

Osoby vo veku 11 aZ 65 rokov

Trieda organovych systémov'

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

bolest’ hlavy

Menej Casté zavrat
Poruchy gastrointestinalneho | Vel'mi Casté nevolnost’
traktu
Poruchy koze a podkozného | Casté vyrazka
tkaniva
Poruchy Kkostrovej a svalovej | Velmi Casté myalgia
sustavy a spojivového tkaniva — -
ustavy a spojivov v Casté artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi ¢asté

bolest’ v mieste podania injekcie, erytém
v mieste podania injekcie?, stvrdnutie v
mieste podania injekcie?, malatnost’

Casté

erytém v mieste podania injekcie®,
stvrdnutie v mieste podania injekcie?,
horucka*, triaska

Menej Casté

svrbenie v mieste podania injekcie

1 Podla terminolédgie databazy MedDRA (medical dictionary for regulatory activities)

2(<50 mm)
% (> 50 mm)
4>38°C

Udaje po uvedeni otkovacej latky na trh (vSetky vekové skupiny)

Trieda organovych systémov! Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy krvi a lymfatického | Zriedkavé lymfadenopatia
systému
Poruchy imunitného systému Nezname precitlivenost’ vratane anafylaxie
Poruchy nervového systému Nezname tonické kice, febrilné kice, synkopa
Poruchy ucha a labyrintu Nezname vertigo
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Celkové poruchy a reakcie v mieste | Nezname celulitida v mieste podania injekcie,
podania opuch v mieste podania injekcie vratane
rozsiahleho opuchu koncatiny, do ktorej
bola podand injekcia

1 Podl’a terminoldgie databazy MedDRA (medical dictionary for regulatory activities)

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Ockovacie latky proti meningokokom, ATC kod: JO7AHOS.

Imunogenita tekutej ockovacej latky Menveo

Imunogenita tekutej ockovacej latky Menveo hodnotena v zaslepenom pre pozorovatel’a,
randomizovanom, multicentrickom, kontrolovanom klinickom skusani fazy 2b u oséb vo veku 10 az
40 rokov, v ktorom bola hodnotena non-inferiorita MenA tekutej ockovacej latky Menveo (pre 24-
a 30-mesaény liek) proti lyofilizovanej/tekutej oGkovacej latke Menveo je uvedena v tabul’ke 1.

Non-inferiorita tekutej ockovacej latky Menveo proti lyofilizovanej/tekutej o¢kovacej latke Menveo
bola preukazana pre MenA podla 2 koprimarnych koncovych ukazovatel'ov stadie (pomer
geometrického priemeru titrov (geometric mean titers, GMT) medzi skupinami 1 mesiac po oc¢kovani
24- a 30-mesacnou formou).

Tabulka 1: Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani tekutej ockovacej latky
Menveo alebo lyofilizovanej/tekutej o¢kovacej latky Menveo 1 mesiac po o¢kovani u 0séb vo
veku 10 - 40 rokov

Stidia Tekuté Tekuté
(vek Koncovy Menveo/ Menveo
tekutého | OWONY Tekuté Lyofilizované/t | o = minus
lieku odl'a Menveo ekuté Menveo | tekuté lyofilizované/
Menveo) sérgsku - (95 % IS) (95 % 1S) Merveo tekuté
piny (95 % 1S) Menveo
0 (95 % 1S)
V59 78 (24 A N=363 N=373
mesiacov)**
o | ol | wmew | aa |
1 1 . . *
167.97) (264,14; 383,67) | (0,94; 1,57)
93,65 92,19
0 i) i)
/0>hf_%A (90,70; 95,89) (89,03; 94,67) - (-2 214_42 22)
- N=378 N=384 e
C N=385 N=377
o | B[ ma | om |
186.30) (131,74; 223,87) | (0,58; 1,19)
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77,58 7801
0 ) , ]
B hSBA 1 (73,10,81,69) | (73,52 82,06) . 0,43
=18 N=388 N=382 (-6,32; 5,46)
W-135 N=372 N=388
GMT 62,63 66,37 0,94 ]
(50,99; 76,92) | (54,26;81,18) | (0,72;1,24)
79,43 80,87
0 ) , ]
#SBA | (75.07;8334) | (76.62; 84,64) ] 1,43
218 N=389 N=392 (-7,05; 4,18)
Y N=379 N=390
115,66 106,47 1,09
GMT (94,13; (86,93; 130,42) | (0,82; 1,44) ]
142,13)
87,50 85,46
0, 1 )
B hSBA 1 (83,77,90,64) | (81,57; 88,80) . 2,04
=18 N=384 N=307 (-2,81; 6,90)
V59_78 (30 3 -
mesiacov) A N=356 N=349
***
GMT ég;gg 348,89 1,11 ]
46424y | (290,09;419,61) | (0.87;142)*
93,37 94,01
0 ) , ]
B NSBA 1 (90,37, 95,66) | (91,06; 96,21) . 0,64
> 18 N=377 N=367 (-4,24; 2,96)
C N=376 N=377
GMT égg’gg. 226,09 1,14 ]
3a741) | (17162,29785) | (0,79;1,64)
84,17 82.85
0 1 )
WNSBA 1 8010.87,70) | (78,67: 86,51) ; 1,32
> 18 N=379 N=379 (-3,99; 6,64)
W-135 N=374 N=366
83,23
"1 75,42 1,10 ]
GMT ig%iég) (61,56; 92,41) | (0,84;1,45)
85,86 81,77
0 1 ]
/o>hf_§A (82,00; 89,17) | (77,54; 85,50) i “ 141'93 )
- N=389 N=384 1159,
Y N=386 N=377
GMT (19112 sgé3 117,56 0,96 ]
137'92’) (95,39; 144,89) | (0,72; 1,26)
88,04 87,56
0 1 ]
/o>hf_§A (84,42; 91,08) | (83,85; 90,69) ; ” 106’4?) 13
- N=393 N=386 16; 5,

* Dosiahnuta podmienka non-inferiority (spodna hranica dvojstranného 95 % IS > 0,5 pre pomer GMT medzi skupinami v
29. deti [tekuté Menveo/lyofilizované/tekuté Menveo).
** yztahuje sa na Cast’ 1 tidie V59_78, v ktorej bolo pouzité 24-mesacné tekuté Menveo.

*** yztahuje sa na Cast 2 §tidie V59_78, v ktorej bolo pouzité 30-mesacné tekuté Menveo.
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Imunogenita lyofilizovanej/tekutej ockovacej latky Menveo

Utinnost’ ockovacej latky Menveo bola odvodend z merania tvorby protilatok s baktericidnou
aktivitou proti skupinovo Specifickym kapsularnym antigénom. Sérova baktericidna aktivita (SBA) sa
merala pomocou l'udského séra ako zdroja exogénneho komplementu (hRSBA). Komplement hSBA bol
povodnym korelatom ochrany proti meningokokovému ochoreniu.

Imunogenita bola hodnotena v randomizovanych multicentrickych aktivne kontrolovanych klinickych
skusaniach, ktorych sa zacastnili deti (vo veku 2 - 10 rokov), dospievajtci (vo veku 11 - 18 rokov),
dospeli (vo veku 19 - 55 rokov) a starsi dospeli (Vo veku 56 - 65 rokov).

Imunogenita u detf vo veku od 2 do 10 rokov

V kIicovej stadii V59P20 sa porovnavala imunogenita ockovacej latky Menveo s ACWY-D;

1 170 deti bolo ockovanych oc¢kovacou latkou Menveo a 1 161 dostalo komparator podl'a populacii
protokolu. V dvoch podpornych studiach V59P8 a V59P10 bola imunogenita o¢kovacej latky Menveo
porovnavana s ACWY-PS.

V klic¢ovej, randomizovanej, zaslepenej $tadii V59P20, v ktorej boli osoby stratifikované podl'a veku
(2 az 5 rokov a 6 az 10 rokov), sa porovnavala imunogenita jednej davky ockovacej latky Menveo
jeden mesiac po oc¢kovani s jednou davkou ACWY-D. Vysledky imunogenity jeden mesiac po
oc¢kovani o¢kovacou latkou Menveo u os6b vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov s zhrnuté v tabulke 2.

Tabul’ka 2: Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani o¢kovacej latky Menveo jeden
mesiac po o¢kovani u 0soéb vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov

2 - 5 rokov 6 - 10 rokov
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)

A N=606 N=606 N=551 N=551
72 % 26 77 % 35

(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)

C N=607 N=607 N=554 N=554
68 % 18 77 % 36

(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)

W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90 % 43 91 % 61

(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)

Y N=593 N=593 N=545 N=545
76 % 24 79 % 34

(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

V dal$ej randomizovanej, zaslepenej Studii (V59P8) boli deti v USA imunizované jednou davkou
o¢kovacej latky Menveo (N = 284) alebo ACWY-PS (N = 285). U deti vo veku 2 - 10 rokov, ako aj
v kazdej vekovej skupine (2 - 5 a 6 - 10 rokov) imunitna odpoved’ merand percentom oséb

so sérologickou odpoved’ou, hSBA> 1:8 a GMT neboli horsie nez v pripade porovnavacej o¢kovacej
latky ACWY-PS, ale boli aj Statisticky vySSie nez komparator pre vSetky séroskupiny a vSetky
imunitné merania 1 mesiac po oc¢kovani. V ¢ase 1 rok po o¢kovani bola ockovacia latka Menveo na
zaklade merania percenta osob s hodnotou hSBA> 1:8 a GMT i nad’alej Statisticky vyssie nez
ACWY-PS pre séroskupiny A, W-135 a Y. Ockovacia latka Menveo nebola horsia z hl'adiska tychto
koncovych ukazovatel'ovpre séroskupinu C (tabul’ka 3). Klinicky vyznam vyssich imunitnych
odpovedi po ockovani nie je znamy.
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Tabul’ka 3: Imunogenita po jednej davke ockovacej latky Menveo alebo ACWY-PS u osob
vo veku 2 az 10 rokov, merana jeden mesiac a dvanast® mesiacov po o¢kovani

1 mesiac po o¢kovani 12 mesiacov po o¢kovani
Séro- hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA > 1:8 hSBA GMT
skupi (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
M2 | Menveo | ACYY | Menveo | ACYY | Menveo | ACWY | Menveo | ACWY-
-PS PS PS PS
A N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 N=238 N=253 N=238
79 % 37% 36 (2311 23 % 13 % (§>§98 @ 63 34
(74,84) | (31,43) | (30,44) | 'y | (18,29) | (9, 18) 4,44) 4)
C N=281 | N=283 | N=281 N=283 N=252 N=240 N=252 N=240
73% 54 % 26 15 53 % 44 % 11 (7 92112'211
(68, 78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) ’ ) ’
YL\’,IS N=279 | N=282 | N=279 N=282 N=249 N=237 N=249 N=237
92 % 66 % 60 14 90 % 45 % 42 (ég;
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) 9 ’07)’
Y N=280 | N=282 | N=280 N=282 N=250 N=239 N=250 N=239
88 % 53 % 54 11 7% 32 % 27 (iéi
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29;14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) 5 ’45)’

V randomizovanej, zaslepenej studii (V59P10), ktora sa uskutocnila v Argentine, boli deti
imunizované jednou davkou o¢kovacej latky Menveo (N = 949) alebo ACWY-PS (N = 551).
Imunogenita sa hodnotila v podskupine 150 osob v kazdej skupine ockovancov. Imunitna odpoved
pozorovana u deti vo veku 2 - 10 rokov bola vel'mi podobna ako odpoved’ pozorovana v stadii
V59P8 spominanej vyssie: imunitna odpoved’ na o¢kovaciu latku Menveo 1 mesiac po o¢kovani,
merana ako percento osob so séroodpoved’ou, hASBA> 1:8 a GMT, nebola horsia nez pri porovnavacej
ockovacej latke ACWY-PS.

Randomizovana, zaslepena Studia sa uskutocnila u deti vo veku 12 az 59 mesiacov vo Finsku a Pol'sku
(V59P7). Celkovo 199 osob vo veku 2 - 5 rokov bolo v skupine Menveo v populacii podl'a
imunogenitného protokolu a 81 0sob vo veku 3 - 5 rokov bolo v skupine ACWY -PS.

Jeden mesiac po prvom oc¢kovani bolo percento oséb s hodnotou hSBA > 1:8 trvalo vyssie v skupine
Menveo pre vSetky Styri séroskupiny (63 % oproti 39 %, 46 % oproti 39 %, 78 % oproti 59 % a 65 %
oproti 57 % pre Menveo v porovnani s o¢kovacou latkou ACWY-PS pre séroskupiny A, C,
W-1352aY).

V randomizovanej, zaslepenej Studii (V59 57), ktora sa uskutocnila v USA, sa porovnavala
imunogenita dvojdavkovej série a jednej davky ockovacej latky Menveo u deti vo veku 2 az 5 rokov
a 6 az 10 rokov (N = 715).

Po pociato¢nom vySetreni bolo percento os6b s hodnotou hSBA > 1:8 v tychto dvoch vekovych
skupinach 1 % - 5 % pri séroskupine A, 13 % - 28 % pri séroskupine C, 42 % - 64 % pri séroskupine
W-135 a 6 % - 19 % pri séroskupine Y. V ¢ase 1 mesiac po poslednom ockovani bolo percento os6b
s hodnotou hSBA > 1:8 v dvojdavkovej skupine a v jednodavkovej skupine v tychto dvoch vekovych
skupinach nasledovné: 90 % - 95 % oproti 76 % - 80 % pri séroskupine A, 98 % - 99 % oproti

76 % - 87 % pri séroskupine C, 99 % oproti 93 % - 96 % pri séroskupine W-135 a 96 % oproti

65 % - 69 % pri séroskupine Y. Hodnoty GMT boli 1 mesiac po oc¢kovani vyssie v dvojdavkovej
skupine ako v jednodavkovej skupine v oboch vekovych skupinach, tento rozdiel bol vSak menej
vyrazny v starSej vekovej skupine.
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V ¢ase 1 rok po poslednom o¢kovani bolo percento os6b s hodnotami hSBA > 1:8 po dvojdavkovej
sérii a po jednej davke nizSie ako 1 mesiac po o¢kovani (30 % po dvojdavkovej sérii, 11 % - 20 %
po jednej davke pri séroskupine A; 61 % - 81 % a 41 % - 55 % pri séroskupine C; 92 % - 94 % a

90 % - 91 % pri séroskupine W-135; 67 % - 75 % a 57 % - 65 % pri séroskupine Y). Rozdiely medzi
hodnotami hSBA GMT v dvojdavkovej skupine a v jednodavkovej skupine 1 rok po o¢kovani boli
nizsie ako tie, ktoré sa pozorovali 1 mesiac po o¢kovani.

Klinicky prinos dvojdavkovej oCkovacej série u deti vo veku 2 az 10 rokov nie je znamy.
Pretrvdvanie imunitnej odpovede a odpovede na posiliiovaciu davku u deti vo veku od 2 do 10 rokov

Pretrvavanie protilatok v 5. roku po zakladnom ockovani bolo hodnotené v stadii V59P20E1. Tato
$tadia je predizenim $tudie V59P20. Pozorovalo sa pretrvavanie protilatok proti séroskupindm C,
W-135 a Y, percento osob s hodnotou hSBA > 1:8 bolo 32 % u 0sdb vo veku 2 - 5 rokov

a 56 % u 0s6b vo veku 6 - 10 rokov proti séroskupine C, 74 % a 80 % proti séroskupine W-135 a 48 %
a 53 % proti séroskupine Y. Hodnoty GMT boli 6,5 a 12 pri séroskupine C, 19 a 26 pri séroskupine
W-135 a 8,13 a 10 pri séroskupine Y. Pri séroskupine A malo 14 % os6b vo veku 2 - 5 rokov a 22 %
0s6b vo veku 6 - 10 rokov hodnoty hSBA > 1:8 (hodnoty GMT 2,95 a 3,73).

Det'om bola podana aj posiliiovacia davka oCkovacej latky Menveo 5 rokov po jednej davke
zakladného ofkovania. Vsetky 0soby v oboch vekovych skupinach mali hSBA > 1:8 vo vSetkych
séroskupinach s titrami protilatok niekol’ko nasobne vyssimi ako po zakladnom ockovani (tabul’ka 4).
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Tabulka 4: Pretrvavanie imunitnej odpovede 5 rokov po zakladnom o¢kovani o¢kovacou latkou
Menveo a imunitné odpovede 1 mesiac po posiliiovacej davke u oséb vo veku 2 - 5 rokov
a 6 - 10 rokov v ¢ase zakladného ockovania

Séro-
skupi- 2 - 5 rokov 6 - 10 rokov
na
. . Pretrvavanie
Pretrvavanie . . o .
. . 1 mesiac po imunitnej 1 mesiac po
imunitnej odpovede o L o AR
posiliiovacej davke odpovede po 5 posiliiovacej davke
po 5 rokoch rokoch
hSBA hSBA hSBA | hSBA hSBA hSBA
>1:8 GMT WS lemT | 218 | emt | PR Gt
(95 % (95 % ClI) o (95% | (95 % (95 % = or (95 %
cl) (95%CH | "y | ey cy | GS%CH |,
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
wso | o280 1 wow | BT | 08| w2
(7, 22) ) (96, 100) 436) (13, 34) 5.06) (94, 100) 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
32 % 65 100 % (jgg 56% |, 2o | 100% (Zglg
(23,43) | (4,75;8,9) | (96, 100) 610) (43, 69) ) (94, 100) 1036)
YgS N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
1534 1556
74 % 19 100 % (1255 80 % 26 100 % (1083
(64, 82) (14, 25) (96, 100) " | (68,89) | (18, 38) (94, 100) :
1873) 2 237)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
1442
48 % 8,13 100 % é ggg 53 % (6 5110 16 100 % (1050
(38,58) | (6,11;11) (96, 100) ' | (40, 66) N (94, 100) :
2107) ) 1979)

Imunogenita u 0osé6b vo veku 11 rokov a starsich

V kl'acovej studii (V59P13) dostali dospievajici a dospeli bud’ davku ockovacej latky Menveo
(N =2 649) alebo porovnavaciu o¢kovaciu latku ACWY-D (N = 875). Sérum sa odobralo pred

ockovanim a 1 mesiac po oc¢kovani.

V dalsej stadii (V59P6) vykonanej s 524 dospievajlicimi sa imunogenita o¢kovacej latky Menveo

porovnavala s imunogenitou o¢kovacej latky ACWY-PS.

Imunogenita u dospievajucich

V populacii 0s6b pivotnej Stadie, V59P13, vo veku od 11 - 18 rokov sa porovnavala imunogenita
jednej davky ockovacej latky Menveo jeden mesiac po o¢kovani s imunogenitou ACWY-D. Vysledky
imunogenity po jednom mesiaci po podani ockovacej latky Menveo s zhrnuté v tabul’ke 5.
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Tabul’ka 5: Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani o¢kovacej latky Menveo jeden
mesiac po o¢kovani u os6b vo veku 11 - 18 rokov

Séroskupina N GMT hSBA > 1:8
(95 % CI) (95 % CI)

A 1075 29 (24, 35) 75 % (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85 % (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96 % (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88 % (85, 90)

V podskupine osob vo veku 11 - 18 rokov, ktoré boli na zaciatku séronegativne (hSBA < 1:4), bol
nasledujuci podiel 0sob, ktoré dosiahli hodnotu hSBA > 1:8 po podani davky ockovacej latky
Menveo: séroskupina A 75 % (780/1 039); séroskupina C 80 % (735/923); séroskupina W-135 94 %
(570/609); séroskupina Y 81 % (510/630).

V stadii non-inferiority V59P6 bola posudzovana imunogenita medzi dospievajicimi

vo veku 11 - 17 rokov, ktori boli randomizovani na podanie o¢kovacej latky Menveo alebo
ACWY-PS. Zistilo sa, Ze o¢kovacia latka Menveo nie je horSia nez o¢kovacia latka ACWY-PS pre
vSetky $tyri séroskupiny (A, C, W-135 a Y) podla séroreakcie, proporcie dosiahnutia hSBA

> 1:8 a GMT (tabulka 6).

Tabul’ka 6: Imunogenita jednej davky ofkovacej latky Menveo alebo ACWY-PS
U dospievajticich merana jeden mesiac po o¢kovani

hSBA >1:8 hSBA GMT
Séroskupina (95 % CI) (95 % CI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81 % 41 % 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64; 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84 % 61 % 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91 % 84 % 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95 % 82 % 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Jeden rok po oc¢kovani u tych istych 0s6b vV porovnani s o¢kovacou latkou ACWY -PS bol vicsi podiel
0s0b S hodnotou hSBA > 1:8 pre séroskupiny C, W-135 a Y s porovnatelnymi hladinami pre
séroskupinu A u 0s6b zaockovanych ockovacou latkou Menveo. Podobné zistenia boli pozorované

aj v porovnani s udajom hSBA GMT.

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpovede na posiliiovaciu davku u dospievajucich

V stadii V59P13E1 bolo u 0s6b vo veku 11 - 18 rokov v ¢ase o¢kovania hodnotené pretrvavanie
imunitnej odpovede proti séroskupinam A, C, W-135a Y v 21. mesiaci, 3. a 5. roku po zakladnom
ockovani. Percento osob s hodnotou hSBA > 1:8 proti séroskupinam C, W-135a Y v skupine

s ockovacou latkou Menveo zostalo konstantné od 21. mesiaca do 5. roku po ockovani a hodnota
hSBA proti séroskupine A sa postupom ¢asu mierne znizila (tabul’ka 7). V 5. roku po zakladnom
o¢kovani bolo signifikantne vyS$ie percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 v skupine s o¢kovacou
latkou Menveo nez v kontrolnej skupine osdb bez predoslého podania ockovacej latky proti vSetkym
Styrom sérotypom.
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Tabul’ka 7: Pretrvavanie imunitnej odpovede priblizne 21 mesiacov, 3 roky a 5 rokov
po ofkovani o¢kovacou latkou Menveo (osoby boli v ¢ase o¢kovania vo veku 11 - 18 rokov)

, . x , Percento osob s hSBA > 1:8 hSBA GMT
Séroskupina Casovy bod
Menveo Menveo
N=100 N=100
. 45
21 mesiacov (35, 55) 6,57 (4,77 - 9,05)
A 38 5,63 (3,97 - 7,99)
3 roky (28, 48)
35 4,43 (3,13 - 6,26)
5 rokov (26, 45)
N=100 N=100
. 61 11 (8,12 - 15)
21 mesiacov (51, 71)
C 68 16 (11 - 25)
3 roky (58, 77)
64 14 (8,83 - 24)
5 rokov (54, 73)
N=99 N=99
. 86 18 (14 - 25)
21 mesiacov (77, 92)
W-135 85 31 (21 - 46)
3 roky (76, 91)
85 32 (21 -47)
5 rokov (77, 91)
N=100 N=100
. 71 14 (10 - 19)
21 mesiacov (61, 80)
Y 69 14 (9,68 - 20)
3 roky (59, 78)
67 13 (8,8 - 20)
5 rokov (57, 76)

Posiliovacia davka ockovacej latkyMenveo bola podana 3 roky po zakladnom ockovani ockovacou
latkou Menveo alebo ACWY-D. V obidvoch skupinach bola preukazana silnejSia odpoved’ na
posiliiovaciu davku ockovacou latkou Menveo jeden mesiac po okovani (100 % os6b dosiahlo
hodnotu hSBA > 1:8 medzi séroskupinami) a tato odpoved’ vo velkej miere pretrvavala pocas 2 rokov
po posiliovacej davke pri séroskupinach C, W-135a'Y (87 % az 100 % os6b s hodnotou hSBA

> 1:8 medzi séroskupinami). Maly pokles bol pozorovany v percentach osdb s hodnotou hSBA

> 1:8 proti séroskupine A, hoci percenta boli stale vysoké (77 % az 79 %). Ako sa o¢akavalo, hodnota
GMT postupom casu klesla, ale zostala v rozmedzi hodndt, ktoré boli 2- az 8-nasobne vyssie ako
hodnoty pred podanim posiliiovacej davky (tabul’ka 9).

V stadii V59P6E1 zostalo percento osob s hodnotou hSBA > 1:8, ktoré dostali ockovaciu latku
Menveo, jeden rok po ockovani signifikantne vyssie v porovnani s 0sobami, ktoré dostali ockovaciu
latku ACWY -PS pri séroskupinach C, W-135 a Y a podobné medzi dvomi skuSanymi skupinami

pri séroskupine A. Hodnoty hSBA GMT pri séroskupinach W-135 a Y boli vyssie medzi osobami,
ktoré dostali ockovaciu latku Menveo. V 5. roku po ockovani zostalo percento 0s6b s hodnotou hSBA
> 1:8, ktoré dostali ockovaciu latku Menveo, signifikantne vy$8ie v porovnani s osobami, ktoré dostali
ockovaciu latku ACWY -PS pri séroskupinach C a Y. Pri séroskupindch W-135 a Y boli pozorované
vyssie hodnoty hSBA GMT (tabul’ka 8).
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Tabulka 8: Pretrvavanie imunitnej odpovede pribliZzne 12 mesiacov aZ 5 rokov po o¢kovani
ockovacou latkou Menveo a ACWY-PS (osoby boli v ¢ase o€kovania vo veku 11 - 18 rokov)

Percento ucastnikov s
hSBA > 1:8 hSBA GMT
Hodnota Hodnota
Séro- = , p p
. Casovy bod
skupina Menveo ACWY-P | Menveo Menveo ACWY-P | Menveo
S VS S VS
ACWY-P ACWY-P
S S
N=50 N=50 N=50 N=50
5,19 6,19
0 0 ) )
12 mesiacov (2471 5/%) (2483 5/‘5) 0.73 (3.34: (3.96; 0,54
A : : 8,09) 9,66)
5,38
30 % 44 % el 7,75
Srokov. | 15 45) | (30,59) | O1° (5’72; @g312) | 0%
N=50 N=50 N=50 N=50
. 82 % 52 % 29 17
c | 12mesicov | e g1y | (37.68) | <0901 | 1557y | (85533 | 9?2
76 % 62 % 21 20
Srokov o gy | az.7s) | 90% | 123ny | (235 | 0%
N=50 N=50 N=50 N=50
. 92 % 52 % 41 10
W-135 | 12Mesiacov | gn gay | (37.68) | <0001 | (o6 6ay | (641;16) | <9001
2% 56 % 30 13
Srokov | ge gy | ar70) | 909 | (1852 | (76522 | 012
N=50 N=50 N=50 N=50
) 78 % 50 % 34 9,28
v 12 mesiacov (63, 88) (35, 65) 0,001 (20, 57) (5.5: 16) <0,001
76 % 50 % 30 8,25
Srokov | gp g7y | (36,64) | %% | (18,49) | (503 14) | <0001

Posilnovacia davka oc¢kovacej latky Menveo bola podana 5 rokov po zakladnom o¢kovani o¢kovacou
latkou Menveo alebo ACWY-PS. Na 7. deni po posiliiovacej davke sa u 98 % - 100 % osob, ktoré
predtym dostali o¢kovaciu latku Menveo, a u 73 % - 84 % osob, ktoré predtym dostali o¢kovaciu latku
ACWY-PS, dosiahla hodnota hSBA > 1:8 proti séroskupinam A, C, W-135 a Y. Jeden mesiac

po ockovani bolo percento osob s hodnotou hSBA > 1:8 98 % - 100 % pri o¢kovacej latke Menveo

a 84 % - 96 % pri ockovacej latke ACWY-PS.

Na 7. a 28. den po posiliiovacej davke (tabul’ka 9) bolo pozorované signifikantné zvysenie hodnot
hSBA GMT proti vSetkym Styrom séroskupinam.
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TabulPka 9: Odpoved’ na posiliiovaciu davku: odpoved’ baktericidnych protilatok na
posiliiovaciu davku o¢kovacou latkou Menveo podanu v 3. alebo 5. roku po zakladnom o¢kovani

ofkovacou latkou Menveo alebo ACWY-PS u osob vo veku 11 - 17 rokov

Percento oséb s hSBA > 1:8 hSBA GMTs
V59P13E
1
Séro- |~ . | (3roky V59P6E1 V59PI3EL V59P6E1
skupi- Casovy po (5 rokov po o¢kovani) (3v roky p’O (5 rokov po ockovani)
bod « . ockovani)
na ockovani
)
Menveo | Menveo ACFYg’ Y- Menveo Menveo ACQ@’ Y-
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
posi’{ggva_ 21 % 20 % 43 % 2,69 5,16 731
cou dévkou (10, 37) (17, 43) (29, 58) (1,68; 4,31) (3,46; 7,7) (4,94; 11)
A 7 dni i 100 % 73 % ) 1059 45
(93,100) | (59, 85) (585,1917) | (25, 80)
28 dni 100 % 98 % 94 % 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94,232)
2 roky 79% ] ] 22 ] ]
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
posﬁ’{ffgva_ 55 % 78 % 61 % 16 20 19
cou davkou (39, 70) (63, 88) (46, 75) (8,66; 31) (13, 33) (12, 31)
C 7 dni i 100 % 78% ) 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893,2877) | (20, 64)
28 dni 100 % 100 % 84 % 597 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70,93) | (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
2 roky 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
posﬁ){ffgva_ 88 % 73% 55 % 37 29 12
cou davkou (74, 96) (59, 85) (40, 69) (21, 65) (17, 49) (7,02; 19)
W- - i ] 100 % 84 % ] 1685 34
135 (93,100) | (70,93) (1042,2725) | (21, 54)
28 dni 100 % 100 % 92 % 673 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80,98) | (398,1137) | (1090,2481) | (32, 71)
2roky | 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
posﬁ{ggva_ 74 % 78 % 51 % 14 28 7.8
cou davkou (58, 86) (63, 88) (36, 66) (8,15; 26) (18, 45) (4,91; 12)
v 7 dn ] 98 % 76% ] 2561 21
(89,100) | (61,87) (1526,4298) | (13,35)
28 dni 100 % 100 % 96 % 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340,3268) | (41,98)
2 roky 95 % ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)
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Imunogenita u dospelych

V klicovej stadii imunogenity V59P13 sa hodnotili imunitné odpovede u dospelych

vo veku 19 az 55 rokov. Vysledky st predstavené v tabul’ke 10. V podskupine oséb vo veku

19 - 55 rokov, ktoré boli na zaciatku séronegativne, bol nasledujuci podiel osob, ktoré dosiahli
hodnotu hSBA > 1:8 po podani davky ockovacej latky Menveo: séroskupina A 67 % (582/875);
séroskupina C 71 % (401/563); séroskupina W-135 82 % (131/160); séroskupina Y 66 % (173/263).

TabulPka 10: Baktericidna protilatkova odpoved’v sére po podani o¢kovacej latky Menveo
jeden mesiac po o¢kovani u 0sdb vo veku 19 - 55 rokov

Séroskupina N GMT hSBA > 1:8
(95 % CI) (95 % CI)

A 963 31 (27, 36) 69 % (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80 % (77, 83)

W-135 484 111 (93, 132) 94 % (91, 96)

Y 503 44 (37,52) 79 % (76, 83)

Vyskyt imunitnej odpovede po zakladnom ockovani ockovacou latkou Menveo u zdravych osob

vo veku 18 az 22 rokov bol hodnoteny v §tidii VS9P6E1L. Na 7. defi po o¢kovani 64 % osob dosiahlo
hodnotu hSBA > 1:8 proti séroskupine A a 88 % az 90 % o0s6b malo baktericidne protilatky proti
séroskupinam C, W-135 a Y. Jeden mesiac po ockovani 92 % az 98 % os6b dosiahlo hodnotu hSBA
> 1:8 proti séroskupindm A, C, W-135 a Y. SilnejSia imunitna odpoved’ na zéklade merania hodnot
hSBA GMT proti vSetkym séroskupinam bola pozorovana aj na 7. det (GMT 34 az 70) a 28. dent
(GMT 79 az 127) po ockovani jednou davkou.

Imunogenita u starsich dospelych

Imunogenita ockovacej latky Menveo v porovnani s o¢kovacou latkou ACWY-PS sa hodnotila u osob
vo veku 56 - 65 rokov v §tadii V59P17. Podiel 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 nebol horsi nez pri
ockovacej latke ACWY-PS pre vSetky Styri séroskupiny a Statisticky bol lepsi pre séroskupiny A a 'Y

(tabul’ka 11).

Tabul’ka 11:

Imunogenita jednej davky ofkovacej latky Menveo alebo ACWY-PS
u dospelych vo veku 56 - 65 rokov merana jeden mesiac po o¢kovani

Menveo ACWY-PS
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95 % CI) (95 % ClI)
N=83 N=41
A 87 % 63 %
(78, 93) (47,78)
N=84 N=41
C 90 % 83 %
(82, 96) (68, 93)
N=82 N=39
W-135 94 % 95 %
(86, 98) (83,99)
N=84 N=41
Y 88 % 68 %
(79, 94) (52, 82)
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Dostupné udaje u deti vo veku 2 az 23 mesiacov

Imunogenita ockovacej latky Menveo u deti vo veku 2 az 23 mesiacov sa hodnotila v niekol’kych
stadiach. Aj ked’ vysoké percento osob, ktorym sa podavala ockovacia latka Menveo, dosiahlo po
Stvordavkovej sérii titre hSBA vysSie ako 1:8, priCom nizSie percento sa zaznamenalo v $tadiach

s dvojdavkovou a jednodavkovou sériou, ockovacia latka Menveo sa porovnavala s inou ockovacou
latkou proti meningokokom len v jednej kl'i¢ove;j studii, v ktorej nedosiahla odpoved’, ktora by bola
aspon ekvivalentna s monovalentnou konjugovanou oc¢kovacou latkou proti sérotypu C (po jedne;j
davke vo veku 12 mesiacov). V sucasnosti dostupné tidaje nie st postacujiice na stanovenie uc¢innosti
ockovacej latky Menveo u deti mladSich ako 2 roky. Informacie o pouziti v pediatrickej populécii,
pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani,
reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Na laboratérnych zvieratach neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie u zaockovanych
kralikov-matiek ani u ich potomkov v obdobi do 29. dia po porode.

U samic kralikov, ktoré dostali ockovaciu latku Menveo pred parenim a pocas gravidity, nebol
pozorovany ziadny vplyv na plodnost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrogénfosforecnan sodny, monohydrat

Hydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrat

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte v $katuli na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite naznacuju, Ze neotvorena o&kovacia latka je stabilna najviac 24 hodin, ak je
uchovavana pri teplote 25 °C. Po uplynuti tohto ¢asu sa ma tekuta ockovacia latka Menveo pouzit’
alebo zlikvidovat’. Ciel'om tejto informacie je usmernit’ zdravotnickych pracovnikov len v pripade
docasného teplotného vykyvu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Roztok v injekénej liekovke (sklo typu 1) s brombutylovou gumenou zatkou potiahnutou etylén-
tetrafludretylénom (ETFE) a ruzovym vyklapacim vieckom.

Jedna davka (1 injekéna lickovka) alebo 10 davok (10 injekénych liekoviek) v baleni. Kazda injek¢na
liekovka obsahuje jednu 0,5 ml davku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ockovacia latka je injek¢ény roztok pripraveny na pouzitie.

Ockovacia latka sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’.

Ockovacia latka je bezfarebny, ¢iry tekuty roztok, v podstate bez viditeInych Castic. V pripade
pritomnosti cudzorodych Castic a/alebo pri spozorovani zmeny fyzikalneho vzhl'adu ockovaciu latku
nepodavajte.

S pouzitim striekacky a vhodnej ihly natiahnite cely obsah injekénej liekovky.

Pred podanim injekcie vymeiite ihlu za ini vhodnu na podanie. Pred podanim injekcie sa ubezpecte,
ze v striekacke nie st pritomné vzduchové bubliny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Taliansko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/10/614/005

EU/1/10/614/006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. marca 2010

Datum posledného predlzenia registracie: 4. decembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Taliansko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Taliansko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi PSUR tohto lieku v stlade s poziadavkami stanovenymi v

zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 &lanku 107¢
smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohladu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania
novych informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika,
alebo v dosledku dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi
alebo minimalizacie rizika).
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V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ si¢asne.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - PRASOK V LIEKOVKE A ROZTOK V LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU

Menveo prasok a roztok na injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a Y

2. LIECIVO (LIECIVA)

Davka objemu 0,5 ml po rekonstitacii obsahuje:
10 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny A konjugovanych
na 16,7 - 33,3 mikrogramu proteinu CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae

5 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny C konjugovanych
na 7,1 - 12,5 mikrogramu proteinu CRM197 Corynebacterium diphtheriae

5 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny W-135 konjugovanych
na 3,3 - 8,3 mikrogramu proteinu CRM197 Corynebacterium diphtheriae

5 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny Y konjugovanych
na 5,6 - 10,0 mikrogramu proteinu CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogénfosfore¢nan draselny, sacharoza, chlorid sodny, dihydrogénfosforecnan
sodny - monohydrat, hydrogénfosfore¢nan sodny - dihydrat, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jedna davka (2 liekovky) v kazdom baleni.

Pat’ davok (10 liekoviek) v kazdom baleni.

Desat’ davok (20 liekoviek) v kazdom baleni.

Jedna davka obsahuje 1 liekovku komponentu lyofilizovaného konjugatu MenA urcenti na
rekonstitaciu s jednou liekovkou s komponentom tekutého konjugatu MenCWY.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vnutrosvalova injekcia.

Nie je urcené na vnutrozilovu, podkoznu ani vnitrokoznu injekciu.
Pred pouzitim dobre pretrepte.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii liek okamzite spotrebujte. Chemicka a fyzikalna stabilita lieku vSak bola preukazana
po dobu 8 hodin pri teplote pod 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Liekovky uchovavajte v Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/10/614/003 — balenie s 1 davkou
EU/1/10/614/002 — balenie s 5 davkami
EU/1/10/614/004 — balenie s 10 davkami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY KOMPONENT LYOFILIZOVANEHO KONJUGATU MENA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Menveo prasok na injekciu
Konjugat MenA
Intramuskularne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY KOMPONENT TEKUTEHO KONJUGATU MENCWY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Menveo injekény roztok
Konjugit MenCWY
Vnutrosvalové pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - ROZTOK V INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU

Menveo injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a Y

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
10 mikrogramov meningokokovych oligosacharidov skupiny A konjugovanych s proteinom
CRM3g; Corynebacterium diphtheriae 16,7 - 33,3 mikrogramov

5 mikrogramov meningokokovych oligosacharidov skupiny C konjugovanych s proteinom
CRM3g7 Corynebacterium diphtheriae 7,1 - 12,5 mikrogramov

5 mikrogramov meningokokovych oligosacharidov skupiny W-135 konjugovanych s proteinom
CRM3g; Corynebacterium diphtheriae 3,3 - 8,3 mikrogramov

5 mikrogramov meningokokovych oligosacharidov skupiny Y konjugovanych s proteinom
CRM3g; Corynebacterium diphtheriae 5,6 - 10,0 mikrogramov

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan sodny, monohydrat, hydrogénfosforecnan
sodny, dihydrat, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Menveo injekény roztok

1 davka (1 injek¢na liekovka) v kazdom baleni. Jednodavkova injekéna liekovka.
10 davok (10 injek¢nych liekoviek) v kazdom baleni. Jednodavkova injekéna liekovka .

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vnutrosvalova injekcia.

Nie je ur€ené na vnutrozilovu, podkoznu ani vnitrokoznu injekciu.
Pred pouzitim dobre pretrepte.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Injek¢nt liekovku (injekéné liekovky) uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/10/614/005 — balenie s 1 davkou
EU/1/10/614/006 — balenie s 10 davkami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY TEKUTEHO KONJUGATU MENACWY

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Menveo injekény roztok
Konjugat MenACWY
i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

53



Pisomna informacia pre pouZivatela

Menveo prasok a roztok na injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a Y

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam alebo va$mu diet’at’u bude
podany tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat’u.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Menveo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo vaimu dietatu bude podané Menveo
Ako pouzivat’ Menveo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Menveo

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Menveo a na ¢o sa pouZiva

Menveo je ockovacia latka, ktora sa pouziva na aktivnu imunizéciu deti (od 2 rokov veku),
dospievajucich a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis séroskupiny
A, C,W-135a, s cielom predist’ invazivnemu ochoreniu. Ockovacia latka posobi tak, ze prinuati
telo, aby si vytvorilo vlastnti ochranu (protilatky) proti tymto baktériam.

Baktérie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y m6zu vyvolavat’ vazne a niekedy
az zivot ohrozujtce infekcie, ako napriklad zapal mozgovych blan a sepsu (otravu krvi).

Menveo nemoze vyvolat’ bakteridlny zapal mozgovych blan. Tato ockovacia latka obsahuje protein
(nazyvany CRMaig7) pochadzajici z baktérie, ktora sposobuje zaskrt. Ockovacia latka Menveo
neposkytuje ochranu pred zaskrtom. To znamena, Ze vy (alebo vase dieta) by ste mali dostat’ iné
ockovacie latky, ktoré vas ochrania pred zaskrtom, v Case prisluSnom pre podanie tychto o¢kovacich
latok alebo na zaklade odporucania vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo va¥mu diet'at'n bude podané Menveo
NepouZzivajte Menveo, ak ste vy alebo vaSe diet’a:

- niekedy mali alergicku reakciu na lieciva alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tejto
o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6)

- niekedy mali alergicku reakciu na toxoid z&skrtu (latku pouzivanti v mnohych inych ockovacich
latkach)

- prave u vas prebieha horuckovité ochorenie. Samotna mierna horucka alebo infekcia hornych
dychacich ciest (napriklad nadcha) vsak nie je dovodom na odloZenie ockovania.
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Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako vam alebo vasmu dietat'u bude podané Menveo, obrat’te sa na svojho lekara alebo

zdravotnu sestru, ak vy alebo vase dieta:

- mate oslabeny imunitny systém. Nie je vel'a informacii o uc¢innosti ockovacej latky Menveo, ak
sa poda osobe s oslabenou imunitou z dovodu uzivania imunosupresivnych liekov alebo
z dovodu infekcie HIV alebo z inych moznych pricin. Je mozné, Ze G€innost’ ockovacej latky
Menveo bude u tychto oséb znizena.

- mate hemofiliu alebo akykol'vek iny problém, ktory méze zabranit’ sprdvnemu zrdzaniu krvi,
ako napriklad u 0s6b dostavajucich lieky na riedenie krvi (antikoagulancia).

- dostavate liek, ktory brani tomu, aby v ramci imunitného systému prebiehal proces nazyvany
aktivacia komplementu, ako napriklad ekulizumab.V tomto pripade vdm nad’alej hrozi zvysené
riziko ochorenia sposobeného baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135a'Y,
dokonca aj vtedy, ked sa date zaoCkovat'ockovacou latkou Menveo.

Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie stivisiace so stresom sa mézu vyskytnit’ ako odpoved’ na
kazdé podanie injekcie. Ak sa u vas v minulosti vyskytla takato reakcia, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Tato ockovacia latka dokaze chranit’ len pred meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135a'Y.
Nedokaze ochranit’ pred meningokokovymi baktériami skupin inych nez A, C, W-135a Y ani pred
inymi pri¢inami zépalu mozgovych blan a sepsy (otravy krvi).

Ako pri kazdej inej ockovacej latke, ani Menveo nemusi viest’ k uplnej ochrane 100 % zaockovanych
0s0b.

Ak ste vy alebo vase diet’a dostali davku oCkovacej latky Menveo pred viac ako rokom a este stale

U vas pretrvava osobitné riziko expozicie vo¢i meningokokovym baktériam skupiny A, mozno zvazit
podanie posiliiovacej davky, aby sa zachovala ochrana. Vas lekar rozhodne, ¢i dostanete
posilnovaciu davku a kedy.

Iné lieky a Menveo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j sestre.

Menveo sa mdze podat’ zaroven s inym ockovanim, ale d’alSie injekéne podavané ockovacie latky
sa musia podat’, pokial’ mozno do opa¢ného ramena nez je miesto vpichu ockovacej latky Menveo.

Ide 0 nasledovné oCkovacie latky: proti tetanu, zaskrtu so zniZenou koncentraciou a ¢iernemu kasl'u
s acelularnou zlozkou (Tdap), l'udskému papilomavirusu (HPV) a proti Zltej zimnici, tyfusu

(Vi polysacharid), japonskej encefalitide, besnote, hepatitide A a B @ meningokokovym baktériam
skupiny B (Bexsero).

Utinok o&kovacej latky Menveo moze byt slabsi, ak sa ockovacia latka poda osobam uzivajucim lieky
na utlmenie imunitného systému.

Ak sa v rovnakom ¢ase podava viac ako jedna o¢kovacia latka, musia sa pouzit’ rozne miesta aplikacie
injekcie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom predtym, ako vam bude podana tato ockovacia latka. Avsak lekar alebo zdravotna

sestra vam mozu odporucat’ zaoCkovanie o¢kovacou latkou Menveo, ak vam hrozi vel’ké riziko
infekcie meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135a'Y.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po ockovani sa zriedkavo hlasil zavrat. To moze prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Menveo obsahuje

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3. Ako pouzivat’ Menveo

Menveo vam alebo vasmu dietat'u poda lekar alebo sestra.

Ockovacia latka sa detom (od 2 rokov), dospievajucim a dospelym zvycajne podava do svalu ramena
(deltového svalu). Lekar alebo sestra daju pozor, aby sa o¢kovacia latka nepodala do cievy,

a zabezpecia, aby bola vpichnuta do svalu, a nie do koze.

Pre deti (od 2 rokov), dospievajucich a dospelych: podava sa jedna injekcia (0,5 ml) okovacej latky.

Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Menveo u deti mladsich ako 2 roky nebola doteraz stanovena.
Existujt len obmedzené udaje pre osoby vo veku 56 - 65 rokov a Ziadne tidaje pre osoby nad 65 rokov.

Ak ste v minulosti dostali injekciu ockovacej latky Menveo alebo inej meningokokovej o¢kovacej
latky, povedzte to svojmu lekarovi. V4s lekar vam povie, ¢i budete potrebovat’ d’alsiu injekciu

ockovacej latky Menveo.

Informacie o rekonstitticii ockovacej latky sa uvadzaju v Casti pre lekarov a zdravotnikov na konci
tejto pisomnej informacie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie neziaduce ucinky hlasené pocas klinického skuSania obvykle trvali jeden az dva dni
a zvycajne neboli tazké.

Dalej sa uvadzaju aj vedlajsie u¢inky zaznamenané v klinickych skuskach u deti (od 2 do 10 rokov).
Vel'mi ¢asté (mdzu postihnat’ viac ako 1 osobu z 10): spavost’, bolest’ hlavy, podrazdenost’, pocit
choroby, bolest’ v mieste vpichu injekcie, zacervenanie v mieste vpichu injekcie (< 50 mm), tuhost’

v mieste vpichu injekcie (< 50 mm)

Casté (mozu postihnat’ menej ako 1 0sobu z 10): zmena stravovacich navykov, nevolnost, vracanie,
hnacka, vyrazka, bolest’ svalov, bolest’ klbov, triaska, horticka > 38 °C, zacervenanie v mieste vpichu
injekcie (> 50 mm) a tuhost’ v mieste vpichu injekcie (> 50 mm)

Mengj ¢asté (mdzu postihnit’ menej ako 1 0sobu zo 100): svrbenie v mieste vpichu injekcie
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Dalej sa uvadzaju aj vedlajsie u¢inky zaznamenané v klinickych skuskach u dospievajticich
(od 11 rokov) a dospelych.

Velmi Casté: bolest” hlavy, nevol'nost’, bolest’ v mieste vpichu injekcie, zaCervenanie v mieste vpichu
injekcie (< 50 mm), tuhost’ v mieste vpichu injekcie (< 50 mm), bolest’ svalov, pocit choroby

Casté: vyrazka, zadervenanie v mieste vpichu injekcie (> 50 mm), tuhost’ v mieste vpichu injekcie
(> 50 mm), bolest’ klbov, horti¢ka > 38 °C, triaska

Menej Casté: zavrat, svrbenie v mieste vpichu injekcie

Vedl'ajsie u€inky, ktoré boli hlasené pocas pouzivania na trhu, zahffaju:

Zriedkavé: zvacSené lymfatické uzliny.

Nezname: alergické reakcie, ktoré mézu zahtnat’ zavazny opuch pier, ust, hrdla (ktory moze
sposobovat’ tazkosti s prehitanim), tazkosti s dychanim, dychaviénost'ou alebo kasPom, vyrazku

a opuch ruk, noh a ¢lenkov, stratu vedomia, vel'mi nizky krvny tlak; ki¢e (konvulzie) vratane kfcov
spojenych s horac¢kou; poruchu rovnovahy; mdlobu; infekciu koZe v mieste podania injekcie; opuch
V mieste podania injekcie vratane rozsiahleho opuchu koncatiny, do ktorej bola podand injekcia.

Ak sa objavi alergicka reakcia, bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi alebo ihned’ chod’te/vezmite
diet’a na najbliz§iu pohotovost, pretoze je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Menveo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Liekovky uchovavajte v skatuli
na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii liek okamzite spotrebujte. Chemicka a fyzikalna stabilita lieku vSak bola preukazana
po dobu 8 hodin pri teplote pod 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituovanej ockovacej latky) obsahuje:
Lieciva su:

(Povodne obsiahnuté v prasku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny A 10 mikrogramov

Konjugovany na protein CRMig7 Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogramu
57


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

(Pévodne obsiahnuté v roztoku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny C 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM1e7 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny W-135 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny Y 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM197 Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramu

Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
V prasku: dihydrogénfosforecnan draselny a sacharoza.

V roztoku: chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan sodny - monohydrat, hydrogénfosfore¢nan
sodny - dihydrat a voda na injekciu (pozri aj koniec Casti 2).

AKo vyzera Menveo a obsah balenia

Menveo je praSok a roztok na injekény roztok.

Kazda davka ockovacej latky Menveo sa dodava ako:

- 1 liekovka obsahujiica komponent lyofilizovaného konjugatu MenA vo forme bieleho az
Sedobieleho prasku,

- 1 liekovka obsahujica komponent tekutého konjugdtu MenCWY vo forme ¢ireho roztoku.

- Kazdé balenie obsahuje jednu davku (2 liekovky), pat’ davok (10 liekoviek) alebo desat’ davok
(20 liekoviek).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Obsah tychto dvoch komponentov (liekovky a liekovky) sa pred zaotkovanim zmiesa,
¢im vznikne 1 davka objemu 0,5 ml.

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Taliansko

Vyrobca:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GSK Vaccines S.r.l.

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. + 359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

EXLGda
GlaxoSmithKline Movonpéconn A.E.B.E
Tni: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Magyarorszag
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romania

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30



Konpog Sverige

GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GSK Vaccines S.r.l. GSK Vaccines S.r.l.

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v (MM/YYYY).
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentlry pre lieky.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Rekonstiticia o¢kovacej latky
Ockovacia latka Menveo sa musi pripravit’ na podanie rekonstiticiou prasku s roztokom.

Obsah v dvoch rozdielnych injekénych liekovkach (praSok MenA a roztok MenCWY) je potrebné
pred o¢kovanim zmieSat’, ¢im ziskate jednu davku v objeme 0,5 ml.

Pomocou striekacky a vhodnej ihly (velkosti 21G, 40 mm alebo 21 G, 1,5 palca) natiahnite cely
objem roztoku v liekovke a vstreknite do liekovky s praskom, aby ste rekonstituovali komponent
konjugatu MenA.

Liekovku prevrat’te, silne niou potraste a nasledne natiahnite 0,5 ml rekonstituovaného pripravku.
Upozoriiujeme, Ze je normalne, ked po natiahnuti ddvky zostane v liekovke malé mnoZzstvo tekutiny.
Pred vpichnutim vymefite ihlu za ihlu vhodnu na podanie. Pred vpichnutim oc¢kovacej latky
skontrolujte, ¢i Vv striekacke nie s ziadne vzduchové bubliny.

Rekonstituovana ockovacia latka je Ciry bezfarebny az slabo zIty roztok bez viditelnych cudzich
Castic. Ak spozorujete akékol'vek cudzie Castice alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu, o¢kovaciu latku
zlikvidujte.

Menveo sa podava ako intramuskularna injekcia optimalne do deltového svalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Menveo injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a Y

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam alebo va$mu diet’at’u bude
podany tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat’u.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Menveo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo vaimu dietatu bude podané Menveo
Ako pouzivat’ Menveo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Menveo

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Menveo a na ¢o sa pouZiva

Menveo je ockovacia latka, ktora sa pouziva na aktivnu imunizéciu deti (od 2 rokov veku),
dospievajucich a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis séroskupiny
A, C,W-135a, s cielom predist’ invazivnemu ochoreniu. Ockovacia latka pdsobi tak, ze prinuti
telo, aby si vytvorilo vlastnti ochranu (protilatky) proti tymto baktériam.

Baktérie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y m6zu vyvolavat’ vazne a niekedy
az zivot ohrozujtce infekcie, ako napriklad zapal mozgovych blan a sepsu (otravu krvi).

Menveo nemoze vyvolat’ bakteridlny zapal mozgovych blan. Tato ockovacia latka obsahuje protein
(nazyvany CRMaig7) pochadzajici z baktérie, ktora sposobuje zaskrt. Ockovacia latka Menveo
neposkytuje ochranu pred zaskrtom. To znamena, Ze vy (alebo vase dieta) by ste mali dostat’ iné
oc¢kovacie latky, ktoré vas ochrania pred zaskrtom, v ¢ase prislusnom pre podanie tychto ockovacich
latok alebo na zaklade odporacania vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo va¥mu diet'at'n bude podané Menveo
NepouZzivajte Menveo, ak ste vy alebo vase diet'a

- niekedy mali alergicku reakciu na lieciva alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tejto
o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6)

- niekedy mali alergicku reakciu na toxoid z&skrtu (latku pouzivanti v mnohych inych ockovacich
latkach)

- prave u vas prebieha horuckovité ochorenie. Samotna mierna horucka alebo infekcia hornych
dychacich ciest (napriklad nadcha) vsak nie je dovodom na odloZenie ockovania.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam alebo vasmu dietat'u bude podané Menveo, obrat’te sa na svojho lekara alebo

zdravotnu sestru, ak vy alebo vase dieta:

- mate oslabeny imunitny systém. Nie je vel'a informécii o uc¢innosti ockovacej latky Menveo, ak
sa poda osobe s oslabenou imunitou z dovodu uzivania imunosupresivnych liekov alebo
z dovodu infekcie HIV alebo z inych moZnych pri¢in. Je mozné, Ze G€innost’ ockovacej latky
Menveo bude u tychto oséb znizena.

- mate hemofiliu alebo akykol'vek iny problém, ktory méze zabranit’ sprdvnemu zrdzaniu krvi,
ako napriklad u 0s6b dostavajucich lieky na riedenie krvi (antikoagulancia).

- dostavate liek, ktory brani tomu, aby v ramci imunitného systému prebiehal proces nazyvany
aktivacia komplementu, ako napriklad ekulizumab.V tomto pripade vam nad’alej hrozi zvysené
riziko ochorenia sposobeného baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135a'Y,
dokonca aj vtedy, ked’ sa date zao¢kovatockovacou latkou Menveo.

Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie stivisiace so stresom sa mézu vyskytnit’ ako odpoved’ na
kazdé podanie injekcie. Ak sa u vas v minulosti vyskytla takato reakcia, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Tato ockovacia latka dokaze chranit’ len pred meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135a'Y.
Nedokaze ochranit’ pred meningokokovymi baktériami skupin inych nez A, C, W-135a Y ani pred
inymi pri¢inami zépalu mozgovych blan a sepsy (otravy krvi).

Ako pri kazdej inej ockovacej latke, ani Menveo nemusi viest’ k uplnej ochrane 100 % zaockovanych
0s0b.

Ak ste vy alebo vase diet’a dostali davku oCkovacej latky Menveo pred viac ako rokom a este stale

U vas pretrvava osobitné riziko expozicie vo¢i meningokokovym baktériam skupiny A, mozno zvazit
podanie posiliiovacej davky, aby sa zachovala ochrana. Vas lekar rozhodne, ¢i dostanete
posilnovaciu davku a kedy.

Iné lieky a Menveo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j sestre.

Menveo sa mdze podat’ zaroven s inym ockovanim, ale d’alSie injekéne podavané ockovacie latky
sa musia podat’, pokial’ mozno do opa¢ného ramena nez je miesto vpichu ockovacej latky Menveo.

Ide 0 nasledovné oCkovacie latky: proti tetanu, zaskrtu so zniZenou koncentraciou a ¢iernemu kasl'u
s acelularnou zlozkou (Tdap), l'udskému papilomavirusu (HPV) a proti Zltej zimnici, tyfusu

(Vi polysacharid), japonskej encefalitide, besnote, hepatitide A a B a meningokokovym baktériam
skupiny B (Bexsero).

Ucinok ockovacej latky Menveo moze byt slabsi, ak sa ockovacia latka poda osobam uZzivajucim lieky
na utlmenie imunitného systému.

Ak sa v rovnakom ¢ase podava viac ako jedna ockovacia latka, musia sa pouZit’ r6zne miesta aplikacie
injekcie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom predtym, ako vam bude podana tato okovacia latka. AvSak lekar alebo zdravotna

sestra vam mozu odporucat’ zaoCkovanie o¢kovacou latkou Menveo, ak vam hrozi vel’ké riziko
infekcie meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135a'Y.

62



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po oc¢kovani sa zriedkavo hlasil zavrat. To mdze prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Menveo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Menveo

Menveo vam alebo vaSmu diet'atu poda lekar alebo sestra.

Ockovacia latka sa detom (od 2 rokov), dospievajicim a dospelym zvyc¢ajne podava do svalu ramena
(deltového svalu). Lekar alebo sestra daju pozor, aby sa o¢kovacia latka nepodala do cievy,

a zabezpecia, aby bola vpichnutd do svalu, a nie do koze.

Pre deti (od 2 rokov), dospievajucich a dospelych: podava sa jedna injekcia (0,5 ml) ofkovacej latky.

Bezpecnost’ a u¢innost’ ockovacej latky Menveo u deti mladSich ako 2 roky neboli doteraz stanovené.
Existuju len obmedzené udaje pre osoby vo veku 56 - 65 rokov a ziadne tidaje pre osoby nad 65 rokov.

Ak ste v minulosti dostali injekciu ockovacej latky Menveo alebo inej meningokokovej ockovacej
latky, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam povie, ¢i budete potrebovat’ d’aliu injekciu
ockovacej latky Menveo.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie neziaduce ucinky hlasené pocas klinického skusania obvykle trvali jeden az dva dni
a zvycajne neboli tazké.

Dalej sa uvadzaju aj vedlajsie G¢inky zaznamenané v klinickych skagkach u deti (od 2 do 10 rokov).

Velmi Casté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10): spavost’, bolest’ hlavy, podrazdenost’, pocit
choroby, bolest’ v mieste vpichu injekcie, zacervenanie v mieste vpichu injekcie (< 50 mm), tuhost’
v mieste vpichu injekcie (< 50 mm)

Casté (mdzu postihnit’ menej ako 1 0sobu z 10): zmena stravovacich navykov, nevolnost’, vracanie,
hnacka, vyrazka, bolest’ svalov, bolest’ klbov, triaSka, hori¢ka > 38 °C, zaCervenanie v mieste vpichu
injekcie (> 50 mm) a tuhost’ v mieste vpichu injekcie (> 50 mm)

Menej ¢asté (mdzu postihniat’ menej ako 1 osobu zo 100): svrbenie v mieste vpichu injekcie

Dalej sa uvadzaju aj vedlajsie u¢inky zaznamenané v klinickych skiskach u dospievajucich
(od 11 rokov) a dospelych.

Vel'mi ¢asté: bolest’ hlavy, nevolnost, bolest’ v mieste vpichu injekcie, zaervenanie v mieste Vpichu
injekcie (< 50 mm), tuhost’ v mieste vpichu injekcie (< 50 mm), bolest’ svalov, pocit choroby
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Casté: vyrazka, zacervenanie v mieste vpichu injekcie (> 50 mm), tuhost’ v mieste vpichu injekcie
(> 50 mm), bolest’ klbov, horti¢ka > 38 °C, triaska

Menej Casté: zavrat, svrbenie v mieste vpichu injekcie

Vedl'ajsie ucinky, ktoré boli hlasené pocas pouZzivania na trhu, zahtnaju:

Zriedkavé: zvacSené lymfatické uzliny.

Nezname: alergické reakcie, ktoré mozu zahtiiat’ zdvazny opuch pier, ust, hrdla (ktory moze
sposobovat’ tazkosti s prehitanim), tazkosti s dychanim, dychaviénostou alebo kasl'om, vyrazku

a opuch ruk, noh a ¢lenkov, stratu vedomia, vel'mi nizky krvny tlak; ki¢e (konvulzie) vratane kicov
spojenych s horu¢kou; poruchu rovnovahy; mdlobu; infekciu koze v mieste podania injekcie; opuch
V mieste podania injekcie vratane rozsiahleho opuchu koncatiny, do ktorej bola podana injekcia.

Ak sa objavi alergicka reakcia, bezodkladne to oznamte svojmu lekdrovi alebo ihned’ chod’te/vezmite
diet’a na najbliz8iu pohotovost, pretoze je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Menveo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Injek¢ént liekovku (injekéné
liekovky) uchovavajte v $katuli na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite naznaduja, e neotvorena o&kovacia latka je stabilna najviac 24 hodin, ak je
uchovavana pri teplote 25 °C. Po uplynuti tohto ¢asu sa mé tekutd ockovacia latka Menveo pouZzit’
alebo zlikvidovat’. Ciel'om tejto informdcie je usmernit’ zdravotnickych pracovnikov len v pripade
docasného teplotného vykyvu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o Meningokokovy oligosacharid skupiny A 10 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRMzg7 Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogramov
o Meningokokovy oligosacharid skupiny C 5 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRM3ig7 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramov
o Meningokokovy oligosacharid skupiny W-135 5 mikrogramov
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konjugovany s proteinom CRMag7 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramov

o Meningokokovy oligosacharid skupiny Y 5 mikrogramov
konjugovany s proteinom CRMzg7 Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramov

Dalsie zlozky (pomocné latky) su: chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan sodny, monohydrat,
hydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrat a voda na injekcie.

Pozri ¢ast’ 2 ,,Menveo obsahuje sodik®.
AKo vyzera Menveo a obsah balenia

Menveo je injekény roztok.
Roztok je bezfarebny, Ciry roztok.

Roztok sa dodava v injekénej liekovke (sklo typu I) s brombutylovou gumenou zatkou potiahnutou
etylén-tetrafludretylénom (ETFE) a ruzovym vyklapacim vieckom.

Jedna davka (1 injekéna liekovka) alebo 10 davok (10 injekénych liekoviek) v baleni. Kazda injek¢na
liekovka obsahuje jednu 0,5 ml davku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Taliansko

Vyrobca:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Taliansko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GSK Vaccines S.r.l.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bbarapust Luxembourg/Luxemburg
GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +4202 220011 11 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GSK Vaccines S.r.l.
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

E\LGda
GlaxoSmithKline Movonpdéconn A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: + 357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 371 80205045

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Romaéania

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v (MM/YYYY).

DalSie zdroje informacii



Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu/

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovacia latka je injekény roztok pripraveny na pouzitie.

Ockovacia latka sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’.

Ockovacia latka je bezfarebny, ¢iry tekuty roztok, v podstate bez viditeInych Castic. V pripade
pritomnosti cudzorodych Castic a/alebo pri spozorovani zmeny fyzikalneho vzhl'adu ockovaciu latku
nepodavajte.

S pouzitim striekacky a vhodnej ihly natiahnite cely obsah injekénej liekovky.

Pred podanim injekcie vymeiite ihlu za ini vhodnu na podanie. Pred podanim injekcie sa ubezpecte,
ze v strickacke nie su pritomné vzduchové bubliny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Udaje o stabilite naznacuju, Ze neotvorena o&kovacia latka je stabilna najviac 24 hodin, ak je
uchovavana pri teplote 25 °C. Po uplynuti tohto ¢asu sa mé tekutd ockovacia latka Menveo pouzit’
alebo vyhodit. Ciel'om tejto informécie je usmernit’ zdravotnickych pracovnikov len v pripade
docasného teplotného vykyvu.
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