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Nimenrix (vaccin mot grupp A-, C-, W-135- och Y-
meningokockinfektion, konjugerat)
Sammanfattning av Nimenrix och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nimenrix och vad anvands det for?

Nimenrix &r ett vaccin och anvands for att skydda vuxna, ungdomar och barn fran sex veckors lder
mot invasiv meningokocksjukdom orsakad av fyra grupper av bakterien Neisseria meningitidis (grupp
A, C, W-135 och Y). Invasiv sjukdom uppstar nar bakterierna sprids i kroppen och orsakar allvarliga
infektioner som exempelvis meningit (infektion i hjarnans eller ryggmargens skyddshinnor) och sepsis
(blodférgiftning).

Vaccinet innehdller &mnen fran det yttre héljet pd bakterien N. meningitidis.
Hur anvands Nimenrix?

Nimenrix ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna. Det finns som
ett pulver och en vatska som bereds till en injektionsvatska, 16sning. Pulvret finns i en injektionsflaska
och vétskan i en forfylld spruta eller i en ampull (férseglad behallare).

Nimenrix ges som en injektion i 1ret eller axelmuskeln. Fér spadbarn som &r minst sex veckor men
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under sex manader gamla rekommenderas tva doser av Nimenrix (den férsta dosen ges fran sex
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veckors alder, den andra dosen tva manader senare). Barn som ar sex manader eller dldre samt
ungdomar och vuxna ska fa en dos av Nimenrix. En ytterligare dos kan dock évervagas for vissa barn
som lper stor risk fér invasiv meningokockinfektion (minst tvd manader efter den sista dosen
Nimenrix).

Barn som fick startdosen (eller startdoserna) av Nimenrix mellan sex veckors och ett ars alder ska fa
en boosterdos vid ett ar alder, minst tvd manader efter den sista dosen Nimenrix.

For att forstarka skyddet kan Nimenrix ocksd ges som boostervaccin till personer fran ett ars alder som
redan vaccinerats med ett annat meningokockvaccin.

For att f& mer information om hur du anvander Nimenrix, l&s bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Nimenrix?

Vacciner verkar genom att de forbereder immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) for hur det ska
skydda sig mot en viss sjukdom. Nar en person vaccineras uppfattar immunsystemet delarna av
bakterien i vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Nar personen i framtiden
kommer i kontakt med bakterien kommer dessa antikroppar i samverkan med andra komponenter i
immunsystemet att kunna déda bakterierna och bidra till att skydda mot sjukdomen.

Nimenrix inneh&ller sm8 mangder kapselpolysackarider (socker fran det yttre skalet) som extraherats
fran de fyra grupperna av bakterien N. meningitidis: A, C, W135 och Y. Dessa har renats och sedan
"konjugerats” (fasts) till bararproteinet tetanustoxoid (ett férsvagat tetanustoxin som inte orsakar
sjukdom och &ven anvands i stelkrampsvaccin) eftersom det férstérker immunsvaret pa vaccinet.

Vilken nytta med Nimenrix har visats i studierna?

Férmagan hos Nimenrix att satta i gang produktionen av antikroppar (immunogenicitet) utvérderades i
fem huvudstudier som omfattade éver 4 000 deltagare frén ett ars alder. Nimenrix jamférdes med
flera andra liknande vacciner mot N. meningitidis. Resultaten visade att en enkeldos med Nimenrix var
lika effektivt som de andra vaccinerna nar det galler att stimulera ett immunsvar mot samtliga fyra
typer av polysackarider fr&n N. meningitidis. Antalet personer som uppvisade immunsvar mot
polysackarider med Nimenrix var liknande som fér de andra vaccinerna.

Hos personer som vaccinerats med Nimenrix eller ett annat meningokockvaccin nar de var ett ar eller
sldre visade studierna ocksa att Nimenrix 6kade nivan av antikroppar nar det gavs som boosterdos
flera ar efter att de vaccinerats.

En sjatte studie med fler &n 2 000 barn som vaccinerades férsta gdngen nar de var 6-12 veckor gamla
visade att Nimenrix (som gavs som tvd doser med tvd manaders mellanrum) var lika effektivt som tva
andra vacciner mot N. meningitides nar det géller att stimulera ett immunsvar. Baserat pa data fran
denna studie och ytterligare data frén en stédjande studie med 187 barn ansdgs denna dos av
Nimenrix ocksd vara effektiv hos barn som var minst 12 veckor men under 6 manader gamla. Nar det
galler barn som var mellan sex manader och ett &r gamla kunde man utifran tillgdngliga data dra
slutsatsen att en dos Nimenrix var tillrackligt fér att stimulera ett immunsvar mot N. meningitidis.

Vilka ar riskerna med Nimenrix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nimenrix vid férsta vaccinationen (kan férekomma hos
fler &n 1 av 10 anvandare) &r aptitforlust, irritabilitet, ddsighet, huvudvark, feber, svullnad, sméarta och
rodnad p3 injektionsstéllet samt trotthet. Biverkningarna efter boostervaccinering med Nimenrix liknar
i allmanhet dem som upptrader efter den férsta vaccinationen, men diarré, krakningar och illamdende
ar ocksd mycket vanligt. En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Nimenrix
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Nimenrix godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att Nimenrix visat sig vara minst lika effektivt som
jamfoérelsevaccinerna nar det galler att stimulera ett immunsvar mot de fyra grupperna av bakterien N.
meningitidis hos personer i olika dldersgrupper. Myndigheten fann att Nimenrix erbjuder de férdelar
som finns med konjugerade vacciner i forhallande till konventionella vacciner. Bland annat framkallar
det ett starkt immunsvar hos sm& barn. Nimenrix tolereras vl och myndigheten fann att det &r sakert
att ges tillsammans med andra vacciner som rutinmassigt ges till de olika aldersgrupperna.
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Myndigheten fann darfor att nyttan med Nimenrix ar stérre an riskerna och rekommenderade att
Nimenrix kan godkénnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Nimenrix?

Foretaget som marknadsfér Nimenrix kommer att géra en studie for att bedéma hur lange det
skyddande immunsvaret efter en eller tva doser Nimenrix finns kvar hos sma& barn i dldern 1-2 &r.

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for siker och effektiv anvandning av Nimenrix har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nimenrix kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Nimenrix utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Nimenrix

Den 20 april 2012 beviljades Nimenrix ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Nimenrix finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2019.
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