1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W135i Y

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml szczepionki po rekonstytucji) zawiera:

(Pierwotna zawartos¢ proszku)

o Oligosacharyd meningokokow grupy A 10 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRM g7 Corynebacterium diphtheriae 16,7-33,3 mikrograméw
(Pierwotna zawartos¢ roztworu)

o Oligosacharyd meningokokéw grupy C 5 mikrogramoéw

Skoniugowany z biatkiem CRM g7 Corynebacterium diphtheriae 7,1-12,5 mikrograméw

o Oligosacharyd meningokokow grupy W135 5 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 197 Corynebacterium diphtheriae 3,3-8,3 mikrogramoéw

o Oligosacharyd meningokokéw grupy Y 5 mikrogramoéw
Skoniugowany z biatkiem CRM g7 Corynebacterium diphtheriae 5,6-10,0 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i roztwér do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek i roztwor do wstrzykiwan).
Proszek ma posta¢ krazka o barwie biatej lub zblizonej do biatg).

Roztwor jest klarowny i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Menveo jest przeznaczony do czynnego uodpornienia dzieci (w wieku od 2 lat), mtodziezy
i dorostych narazonych na kontakt z dwoinkami zapal enia opon mézgowych (Neisseria meningitidis)
Z grup serologicznych A, C, W135i Y, w celu zapobiegania chorobie inwazyjne.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z obowigzujacymi oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowaniei sposob podawania

Dawkowanie

Dzeci (w wieku powyzej 2 lat), mfodziez i dorosli

Produkt Menveo nalezy podawa¢ w pojedynczym wstrzyknigciu (0,5 ml).

W celu zapewnienia optymal nego poziomu przeciwciat przeciwko wszystkim serotypom zawartym w
szczepionce schemat szczepienia podstawowego szczepionkg Menveo nalezy zakonczy¢ namiesiac
przed mozliwoscia narazenia na kontakt z bakteriami Neisseria meningitidis grupy A, C, W135i Y.

U co najmnigj 64% pacjentow przeciwciata bakteriobdjcze (hSBA >1:8) zaobserwowano tydzien po
szczepieniu (dane dotyczace immunogennosci dla poszczegdlnych serotypow — patrz punkt 5.1).



Osoby w starszym wieku

Istnieja ograniczone dane dotyczace 0sdb w wieku 56-65 lat. Brak danych dotyczacych osob w wieku
powyzej 65 lat.

Dawka przypominajgca

Dtugoterminowe dane dotyczace trwatosci przeciwciat po podaniu szczepionki Menveo sg dostepne
dlaokresu do 5 lat po szczepieniu (patrz punkty 4.4 5.1).

Szczepionka Menveo moze by¢ podana jako dawka przypominajgca osobom, ktdre otrzymaty
uprzednio szczepienie podstawowe szczepionka Menveo, inng skoniugowana szczepionka przeciw
meningokokom lub nieskoniugowana, polisacharydowsg szczepionka przeciw meningokokom.
Koniecznosé¢ oraz czas podania dawki przypominajacej u 0sob uprzednio zaszczepionych szczepionka
Menveo nalezy okresli¢ na podstawie zalecen kragjowych.

Dzeci (w wieku ponizgj 2 lat)

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Menveo
u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale brak zalecen
dotyczacych dawkowania.

Sposdb podawania

Produkt Menveo podaje sie we wstrzyknieciu domiesniowym, najlepig) w miesien naramienny.
Nie podawa¢ donaczyniowo, podskornie lub srédskornie.

Jesli w tym samym czasie podaje sie inne szczepionki, nalezy je wstrzykiwaé w rézne miegjsca.

Informacje natemat przygotowaniai rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1, w tym toksoid btonicy (CRMg7), lub wystapienie zagrazajacych zyciu reakdji
po uprzednim podaniu szczepionki zawieragjgcej podobne sktadniki (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podanie produktu Menveo nalezy odroczy¢
u 0sob z ostrg, powazng chorobga przebiegajaca z goraczka. .agodne zakazenie nie stanowi
przeciwwskazania.

44  Specjalne ostrzezeniai $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki we wstrzyknieciu, osoba odpowiedzialna za szczepienie
musi podja¢ wszelkie srodki ostroznosci, by zapobiec reakcji alergiczng lub inngj, m.in. zebra¢
doktadny wywiad lekarski i sprawdzi¢ aktualny stan zdrowia. Podobnie jak w przypadku wszystkich
szczepionek do wstrzykiwan nalezy zawsze zapewnié mozliwosé¢ wiasciwego leczeniai nadzoru na
wypadek wystapieniarzadkich reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

W zwigzku z podaniem szczepionki moga wystapi¢ reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenie), hiperwentylacjalub reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna odpowiedz nawktucie
igty (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane). Wazne jest, aby wykonywa¢ szczepienie w migjscu
pozwalgjacym unikna¢ obrazen w wyniku omdlenia.

Pod zadnym pozorem nie nalezy podawaé produktu Menveo donaczyniowo.



Szczepionka Menveo nie zapewnia ochrony przed zakazeniami wywotanymi przez inne
niewystepujace w nigj serotypy N. meningitidis.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie
wystapi¢ u wszystkich szczepionych osob (patrz punkt 5.1).

Badania nad szczepionka Menveo z wykorzystaniem surowicy ludzkiej (hSBA) jako dopetniacza
wykazaty zmniejszenie miana bakteriobdjczego surowicy przeciw serotypowi A (patrz punkt 5.1).
Znaczenie kliniczne zmniejszenia miana hSBA przeciw serotypowi A nie jest znane. W przypadku
podejrzewania ryzyka zakazenia meningokokami grupy A oraz jesli od otrzymania ostatniej dawki
szczepionki Menveo uptynat minimum rok, mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej.

Brak danych dotyczacych szczepien w profilaktyce po ekspozycji.

U o0sbb ze zmnigjszong odpornoscig szczepienie moze nie wywotaé odpowiedniej odpowiedzi
immunologicznej. Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania, jednak nie badano
szczepionki Menveo u 0sbb ze zmnigjszong odpornoscig. U pacjentéw z niedoborami uktadu
dopetniacza oraz pacjentéw z asplenia (czynnosciowg lub anatomiczng) moze nie wystapi¢ odpowiedz
immunol ogiczna na szczepionki skoniugowane zawierajace meningokoki grupy A, C, W135i Y.

Ze wzgledu naryzyko wystapienia krwiaka nie badano produktu Menveo u 0sob z matoptytkowoscia,
zaburzeniami krwotocznymi lub otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe. Lekarz musi rozwazyé
stosunek zagrozen i korzysci w przypadku ryzyka krwiaka po wstrzyknigciu domigsniowym.

45 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i innerodzaj e interakgji

Szczepionke Menveo mozna podawat jednoczesnie z ktdrakolwiek z ponizszych szczepionek:
monowalentna lub skojarzong szczepionka przeciw zapaleniu watroby typu A i B, szczepionka
przeciw z6itej goraczee, szczepionka przeciw durowi brzusznemu (Vi, polisacharydowa), szczepionka
przeciw japonskiemu zapal eniu mozgu, szczepionka przeciw wsciekliznie.

W grupie mtodziezy (w wieku od 11 do 18 lat) szczepionke Menveo oceniano w dwoch badaniach:

w jednym réwnolegle ze szczepionka przeciw tezcowi, btonicy i krztuscowi, adsorbowana

(o zmnigjszongj zawartosci toksoidu btoniczego i bezkomdrkowym sktadnikiem krztuscowym,

Tdap), aw drugim rownolegle ze szczepionka Tdap i czterowalentng szczepionka przeciw HPV

(typy 6, 11, 16 i 18, rekombinowany HPV). Wyniki obu badan potwierdzity mozliwosé¢ jednoczesnego
stosowania szczepionek.

W zadnym badaniu nie stwierdzono zwi¢kszenia odsetka reaktogennosci lub zmian profilu
bezpieczenstwa szczepionek. Réwnol egte szczepienie nie pogarszato odpowiedzi humoral nej
na szczepionke Menveo oraz komponenty przeciwko btonicy, tezcowi lub HPV.

Podanie szczepionki Menveo po miesigcu od podania szczepionki Tdap powodowato statystycznie
stabsza odpowiedz serologiczng na serotyp W135. Poniewaz nie wystepuje bezposredni wptyw na
seroprotekcje, aktualnie nie s3 znane nastepstwa kliniczne tego zjawiska. Stwierdzono ttumienie
odpowiedzi humoralnej na dwa z trzech antygen6w krztusca, jednak znaczenie kliniczne tej
obserwacji jest nieznane. Po szczepieniu u ponad 97% uczestnikow wystepowaty wykrywalne
miana przeciwcial przeciwko wszystkim trzem antygenom krztuscowym.

W grupie dzieci w wieku od 2 do 10 lat nie ma dostgpnych danych na temat bezpieczenstwa
i immunogennosci w przypadku jednoczesnego podawania szczepionki Menveo z innymi
szczepionkami przeznaczonymi dla dzieci.

Nie prowadzono badan skojarzonego stosowania produktu Menveo i innych szczepionek niz wyzej
wymienione. Stosowane rownolegle szczepionki zawsze powinny by¢ podawane w rézne miegjsca.
Najkorzystnigjsze jest wstrzyknigcie po stronie kontralateralngj. Nalezy zweryfikowac, czy w wyniku
skojarzonego podania szczepionek nie doszto do nasilenia dziatan niepozadanych.



Odpowiedz immunol ogiczna ha szczepienie moze by¢ ostabiona u 0sdb otrzymujacych leczenie
immunosupresyjne.

4.6 Wplyw nacigze, ptodnosé i laktacje
Brak wystarczajgcych danych klinicznych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy.

W badaniach przedklinicznych nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wptywu produktu Menveo na przebieg ciazy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub

rozwdj pourodzeniowy. Zwazywszy haciezki przebieg zakazenia Neisseria meningitidis

z grup serologicznych A, C, W135i Y, w przypadku ewidentnego ryzyka narazenia, cigza

nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Mimo niewystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania Menveo w okresie karmienia
piersia, jest mato prawdopodobne, ze przeciwciata wydzielane w mleku matki bytyby szkodliwe dla
karmionego piersig niemowlecia. Dlatego szczepionke Menveo mozna stosowaé w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. Bardzo rzadko po szczepieniu opisywano zawroty gtowy. Moze

to przejsciowo wptynaé na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania dziatan niepozadanych wymieniono zgodnie

Ze zmnigjszajaCa Si¢ Cigzkoscia.
Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czesto: (>1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto: (>1/1000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dziatania niepozadane obser wowane w badaniach klinicznych

Dzieci w wieku od 2 do 10 lat

Lacznie 3464 pacjentow w wieku od 2 do 10 lat zostato poddanych dziataniu Menveo w ramach
przeprowadzonych badan klinicznych. Charakterystyka profilu bezpieczenstwa szczepionki Menveo u
dzieci w wieku od 2 do 10 lat jest oparta ha danych pochodzacych z czterech badan klinicznych
obejmujacych 3181 uczestnikdw, ktérym podano szczepionkg Menveo.

Najczestsze dziatania niepozagdane zgtaszane podczas badan klinicznych zazwycza) wystepowaty
tylko przez jeden do dwoch dni i nie byly ciezkie. Do tych dziatan niepozadanych naleza:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: zaburzeniataknienia

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czgsto: sennos¢, bol gtowy



Zaburzenia zotadkai jelit:

Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Czesto: wysypka

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznel:

Czesto: bdl miegsni, bol stawdw

Zaburzeniaogdlnei stany w migjscu podania:

Bardzo czesto: drazliwos¢, zte samopoczucie, bdl w miejscu wstrzyknigcia, rumien w migjscu
wstrzykniecia (<50 mm), stwardnienie w migjscu wstrzykniecia (<50 mm)

Czesto: rumien w miejscu wstrzykniecia (>50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (>50 mm),
dreszcze, goraczka >38°C

Niezbyt czesto: $wigd w migjscu wstrzykniecia

Pacjenci w wieku od 11 do 65 lat

Charakterystyka profilu bezpieczenstwa szczepionki Menveo u mtodziezy i dorostych jest oparta na
danych pochodzacych z pieciu randomizowanych badan klinicznych z grupg kontrolng
obejmujacych 6401 uczestnikéw (w wieku 11-65 lat), ktorym podano szczepionke Menveo. Wsrod
szczepionych 0séb produkt Menveo otrzymato 58,9% pacjentow w wieku 11-18 lat, 16,4% w

wieku 19-34 lat, 21,3% w wieku 35-55 lat i 3,4% w wieku 56-65 lat. Dwa podstawowe badania
dotyczace bezpieczenstwa byty randomizowane, aktywnie kontrolowane, i obejmowaty uczestnikéw
w wieku odpowiednio 11-55 lat (n=2663) oraz 19-55 lat (n=1606).

Czestos¢ wystepowaniai nasilenie migscowych, uktadowych i innych reakcji bytaw zasadzie
zblizona we wszystkich badaniach u osob (mtodziezy i dorostych) otrzymujacych szczepionke
Menveo. Profil reaktogennosci i czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu
szczepionki Menveo byty podobne u osob w wieku 56-65 lat (n=216) i 11-55 |at.

W badaniach klinicznych najczescig wystepujacymi migjscowymi i uktadowymi dziataniami
niepozadanymi byty: bél w migjscu wstrzyknieciai bol gtowy.

Ponizel wymieniono dziatania niepozgdane zgtaszane w trzech kluczowych i dwéch dodatkowych
badaniach klinicznych, uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzaddw. Najczestsze
dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych zazwyczaj wystepowaty jedynie
przez 1 do 2 dni i zwykle nie byty cigzkie.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czesto: bdl gtowy
Niezbyt czesto: zawroty gtowy

Zaburzenia zotadkai jelit:

Bardzo czesto: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnei:

Czesto: wysypka



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki taczne):

Bardzo czgsto: bol migsni
Czesto: bdl stawow

Zaburzeniaogdlnei stany w migjscu podania:

Bardzo czesto: bdl w migjscu wstrzykniecia, rumien w migjscu wstrzykniecia (<50 mm), stwardnienie
w miejscu wstrzyknigcia (<50 mm), zte samopoczucie

Czesto: rumien w migjscu wstrzykniecia (>50 mm), stwardnienie w migjscu wstrzykniecia (>50 mm);
goraczka>38°C, dreszcze

Niezbyt czgsto: swiad w migjscu wstrzykniecia

Wsréd mtodziezy bezpieczenstwo i tolerancja szczepionki byty korzystniejsze w poréwnaniu z Tdap
i nie ulegaty istotnym zmianom w przypadku jednoczesnego lub sekwencyjnego podawaniainnych
szczepionek.

Dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu (wszystkie grupy wiekowe)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢, w tym reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos¢ nieznana: drgawki toniczne, drgawki goraczkowe, omdienie

Zaburzeniauchai btednika

Czestos¢ nieznana: zawroty gtowy

Zaburzeniaogdlnei stany w migjscu podania

Czestos¢ nieznana: zapalenie tkanki tacznel w migjscu wstrzykniecia, obrzek w migjscu
wstrzykniecia, w tym rozlegty obrzek konczyny, w ktorg wykonano wstrzykniecie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwiato nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszel kie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkéw przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwmeningokokowe, kod ATC: JO7AHOS.


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

| mmunogennosé

Skutecznos¢ szczepionki Menveo oceniano posrednio na podstawie wytwarzania przeciwciat
przeciwotoczkowych swoistych serotypowo o dziataniu bakteriobojczym. Aktywnaosé bakteriobdjcza
surowicy (SBA) mierzono przez podanie egzogennych sktadnikow dopetniacza z surowicy ludzkiej
(hSBA). Sktadniki hSBA stanowity poczatkowy czynnik poréwnawczy dla okreslenia ochrony przed
zakazeniem meningokokowym.

Immunogennos¢ oceniano w wieloosrodkowych badaniach klinicznych z randomizacja i aktywna
kontrolg, obejmujacych dzieci (w wieku 2-10 lat), mtodziez (w wieku 11-18 lat), osoby doroste
(w wieku 19-55 lat) i w starszym wieku (56-65 lat).

Immunogennos¢ u dzieci w wieku od 2 do 10 lat

W gtéwnym badaniu V59P20 poréwnywano immunogennos¢ szczepionek Menveo

i ACWY -D; 1170 dzieciom podano szczepionke Menveo, natomiast 1161 — szczepionke

ACWY -D (populacje spetnigjace kryteria protokotu badania). W dwdéch badaniach

wspomagajacych V59P8 i V59P10 poréwnywano immunogennosé szczepionek Menveo i ACWY -PS.

W gtéwnym randomizowanym badaniu V59P20 z préba $lepa, w ktérym uczestnicy zostali podzieleni
wgwieku (2do 5 lat i 6 do 10 lat), immunogennos¢ pojedynczej dawki Menveo po miesigcu od
podania byta poréwnywana do szczepionki ACWY -D. W tabeli 1 ponizej przedstawiono sumaryczne
wskazniki immunogennosci po miesiacu od podania szczepionki Menveo grupom pacjentow

w wieku 2-5 lat i 6-10 lat.

Tabelal: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hSBA) po uplywiejednego miesigca od
podania szczepionki M enveo osobom w wieku 2-5 lat i 6-10 lat

2-5lat 6-10 lat
Serotyp hSBA >1.8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)

A N=606 N=606 N=551 N=551
72% 26 7% 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)

W135 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)

W innym randomizowanym badaniu z préba slepa (V59P8), przeprowadzonym w USA, dzieciom
podano pojedyncza dawke szczepionki Menveo (N=284) lub ACWY -PS (N=285). U dzieci

w wieku 2-10 lat niezaleznie od grupy wiekowsej (2-51 6-10 lat) odpowiedz immunologiczna

po 1 miesigcu od zaszczepienia, okreslona jako odsetek osdb z surowicza odpowiedzia bakteriobdjcza
hSBA>1:8i wartosci GMT, nie tylko nie wykazata braku nizszosci w poréwnaniu do odpowiedzi

w grupie, ktora otrzymata szczepionke ACWY -PS, ale takze byta statystycznie wyzsza dla wszystkich
serotypow i wszystkich wskaznikow immunologicznych. Po roku od podania odpowiedz na
szczepionkg Menveo byta nadal statystycznie wyzsza niz w przypadku szczepionki ACWY -PS dla
serotypéw A, W-135i Y (mierzonajako odsetek 0séb o hSBA>1:8 1 wartosci GMT). W przypadku
serotypu C wykazano brak nizszosci szczepionki Menveo w tych punktach koncowych (tabela 2).
Znaczenie kliniczne wiekszego odsetka odpowiedzi immunol ogicznych po szczepieniu nie jest znane.




Tabela 2:

Immunogennosé jednel dawki szczepionki Menveo lub ACWY -PS u dzieci
w wieku 2-10 lat, mierzona po uplywie jednego oraz dwunastu

miesiecy po szczepieniu.

1 miesigc po szczepieniu 12 miesiecy po szczepieniu
Serotyp hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Menveo | ACWY-PS | Menveo | ACWY-PS | Menveo | ACWY-PS| Menveo | ACWY-PS
A N=280 N=281 N=280 N=281 N=253 N=238 N=253 N=238
79% 37% 36 6,31 23% 13% 3,88 3
(74, 84) (31, 43) (30,44) | (521;7,64) | (18, 29) (9, 18) (3,39; 4,44) | (2,61; 3,44)
C N=281 N=283 N=281 N=283 N=252 N=240 N=252 N=240
73% 54% 26 15 53% 44% 11 9,02
(68, 78) (48, 60) (21, 34) (12, 20) (47, 59) (38,51) (864;13) | (7,23;11)
W135 N=279 N=282 N=279 N=282 N=249 N=237 N=249 N=237
92% 66% 60 14 90% 45% 42 7,57
(88, 95) (60, 71) (50, 71) (12, 17) (86, 94) (38,51) (35, 50) (6,33; 9,07)
Y N=280 N=282 N=280 N=282 N=250 N=239 N=250 N=239
88% 53% 54 11 77% 32% 27 5,29
(83,91) (47, 59) (44,66) | (9,29;14) | (71, 82) (26, 38) (22, 33) (4,34; 6,45)

W randomizowanym badaniu V59P10 z préba $lepa przeprowadzonym w Argentynie dzieciom
podano pojedyncza dawke szczepionki Menveo (N=949) lub ACWY -PS (N=551). Immunogennos¢
oceniano w podgrupie 150 oséb w kazdej grupie zaszczepionej. Odpowiedz immunologiczna
zaobserwowana u dzieci w wieku 2-10 lat byta bardzo podobna do odpowiedzi zaobserwowane)

w badaniu V59P8 opisanym powyzej: odpowiedz immunologiczna na szczepionke Menveo po
miesigcu od zaszczepienia, mierzona jako odsetek osob o hSBA>1:8 i wartosci GMT, nie byta gorsza
niz w przypadku szczepionki ACWY -PS.

W Polscei Finlandii przeprowadzone zostato randomizowane badanie z prébg slepa obejmujace

dzieci w wieku od 12 do 59 miesiecy (V59P7). W badaniu tym 199 dzieciom spetnigjacym kryteria
protokotu badania w wieku 2-5 lat podano szczepionke Menveo, natomiast szczepionke ACWY -PS
podano 81 dzieciom w wieku 3-5 lat.

Po miesigcu od zaszczepienia odsetek osob z hSBA > 1:8 byt wyraznie wyzszy w grupie, ktéra

otrzymata szczepionke Menveo dlawszystkich czterech serotypdw (63% vs 39%, 46% vs 39%, 78%
vs 59% i 65% vs 57% dla szczepionki Menveo w poréwnaniu ze szczepionkg ACWY -PS
odpowiednio dla serotypéw A, C, W135i Y).

W randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu (V59 _57) przeprowadzonym w USA,
poréwnywano immunogennos¢ serii 2-dawkowej oraz dawki pojedynczej szczepionki Menveo u

dzieci w wieku od 2 do 5 lat oraz od 6 do 10 lat (N=715).

W punkcie wyjsciowym badania odsetek uczestnikow z hSBA > 1:8 w przekroju dwéch przedziatow
wiekowych wynosit 1-5% w przypadku serogrupy A, 13-28% w przypadku serogrupy C, 42—64% w
przypadku serogrupy W135 oraz 6-19% w przypadku serogrupy Y. 1 miesigc po ostatniej dawce
szczepionki, odsetki uczestnikow z hSBA > 1:8 w grupie 2-dawkowej oraz grupie dawki pojedyncze)
w przekroju dwdch przedziatdw wiekowych byty nastepujace: 90-95% wobec 76-80% w przypadku
serogrupy A, 98-99% wobec 76-87% w przypadku serogrupy C, 99% wobec 93-96% w przypadku
serogrupy W135 oraz 96% wobec 65-69% w przypadku serogrupy Y. 1 miesigc po szczepieniu
srednie geometryczne miana byty wyzsze w grupie 2-dawkowej niz w grupie dawki pojedyncze] w
obu przedziatach wiekowych, jednak réznicata byta mnig) wyraznaw starszym przedzial e wiekowym.

1 rok po szczepieniu odsetki uczestnikdéw z hSBA > 1:8 po serii 2-dawek oraz dawce pojedynczej byty
nizsze niz 1 miesigc po szczepieniu (30% po serii 2-dawkowej, 11-20% po dawce pojedynczej w
przypadku serogrupy A; 61-81% oraz 41-55% w przypadku serogrupy C; 92—94% oraz 90-91% w
przypadku serogrupy W135; 67—75% oraz 57-65% w przypadku serogrupy Y). Réznice migdzy




srednimi geometrycznymi miana hSBA w grupach 2-dawek oraz pojedynczej dawki 1 rok po

szczepieniu byty nizsze niz obserwowane 1 miesigc po szczepieniul.

Nie jest znana korzys¢ Kliniczna serii szczepienia 2-dawkowego u dzieci w wieku od 2 do 10 lat.

Trwafos¢ odpowiedzi immunologicznej i odpowiedZ na dawke przypominajgcg u dzieci w wieku

od2do10lat

Parametry utrzymujacej si¢ odpowiedzi immunologicznej po 5 latach od szczepienia podstawowego

oceniano w badaniu V59P20E1 stanowigcym rozszerzenie badania V59P20. Zaobserwowano

utrzymywanie sie przeciwciat przeciwko serotypom C, W135 oraz Y, przy czym odsetek dzieci w
wieku od 2 do 5 lat oraz w wieku od 6 do 10 lat z hSBA >1:8 wynosit odpowiednio 32% i 56%

przeciwko serotypowi C; 74% i 80% przeciwko serotypowi W135 oraz 48% i 53% przeciwko

serotypowi Y. Wartosci GMT wyniosty odpowiednio 6,51 12 w przypadku serotypu C; 19i 26 w
przypadku serotypu W135 oraz 8,13 i 10 w przypadku serotypu Y. W przypadku serotypu A odsetek
dzieci w wieku od 2 do 5 lat oraz w wieku od 6 do 10 lat z hSBA >1:8 wynosit odpowiednio 14% i
22% (z wartosciami GMT odpowiednio 2,951 3,73).
Dzieciom podano rowniez dawke przypominajaca szczepionki Menveo po 5 latach od szczepienia
podstawowego pojedyncza dawks. U wszystkich dzieci, niezaleznie od grupy wiekowsj i serotypu,
uzyskano wartosci hSBA >1:8, przy czym miana przeciwciat byty kilkukrotnie wyzsze niz

Zaobserwowane po szczepieniu podstawowym (tabela 3).

Tabela3: Trwatos¢ odpowiedzi immunologiczne po 5 latach od szczepienia podstawowego
szczepionka M enveo or az odpowiedz immunologiczna po miesiacu od podania
dawki przypominajacej dzieciom w wieku od 2 do 5 lat oraz w wieku od 6 do 10 lat
W momencie szczepienia

Serotyp Od2do5lat Od 6do10lat
Miesigc po Miesigc po
Trwalosé po 5 latach podaniu dawki Trwalosé¢ po 5 latach podaniu dawki
przypominaj ace) przypominaj acej
hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA
>1.8 GMTs >1:8 GMTs >1:8 GMTs >1.8 GMTs
(95% CI) | (95% CI) | (95% CI) | (95% CI) | (95% CI) | (95% CI) | (95% CI) | (95% ClI)
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
14% (2?13 100% 361 22% (3;2 100% (ggg
(7, 22) 3.61) (96, 100) | (299, 436) | (13, 34) 5.06) (94, 100) 263)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
32% ( f ’755_ 100% 498 56% 12 100% (3151)?)
(23, 43) 89) (96, 100) | (406, 610) | (43,69) | (7,72;19) | (94, 100) 1036)
W135 N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
74% 19 100% (Sﬁé 80% 26 100% éggg
(64,82) | (14,25) | (96,100) | ooo' | (68,89) | (18,38) | (94,100) | o
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
48% 813 | 100% éggg 53% 10 100% é‘(‘gg
(38,58) | (611;11) | (96,100) | 310, | (40.66) | (651 16) | (94,100) | g

|mmunogennos$¢ u osdb w wieku 11 lat i powyzej

W gtéwnym badaniu (V59P13) mtodziezy oraz osobom dorostym podano dawke szczepionki Menveo
(n=2649) lub szczepionki ACWY -D (n= 875). Surowice pobierano przed szczepieniem i po miesiacu
po szczepieniu.

W innym badaniu (V59P6) przeprowadzonym wsrdd 524 oséb z grupy mtodziezy poréwnywano
immunogennos¢ Menveo i ACWY -PS.
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|mmunogennosé u mtodziezy

W kluczowym badaniu wsrdd populacji mtodziezy w wieku 11-18 lat (V59P13) immunogennosé
pojedynczej dawki Menveo po miesigcu od podania byta podobna jak w przypadku szczepionki
ACWY-D. W tabeli 4 ponizej przedstawiono sumaryczne wskazniki immunogennosci po miesiacu
od podania szczepionki Menveo.

Tabela4. Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza po uptywie miesigca od podania szczepionki
Menveo w grupie mtodziezy w wieku 11-18 |at.
Serotyp N GMT hSBA > 1:8
(95% CI) (95% ClI)

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

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

W135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)

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

W podgrupie osdb w wieku 11-18 lat z wynikiem seronegatywnym na poczatku badania

(hSBA < 1:4), po podaniu szczepionki Menveo obserwowano nastepujace odsetki osob, u ktérych
uzyskano hSBA >1:8: serotyp A 75% (780/1039), serotyp C 80% (735/923), serotyp W135 94%
(570/609) i serotyp Y 81% (510/630).

W badaniu réwnowaznosci (V59P6) immunogennos¢ byta ocenianaw grupie mtodziezy w

wieku 11-17 lat, ktorzy losowo otrzymywali szczepionke Menveo lub szczepionke ACWY -PS.
Na podstawie parametréw odpowiedzi serologicznej, osiggnietych proporcji hSBA >1:8 i wartosci
GMT wykazano rownowaznos¢ szczepionki Menveo i ACWY -PS dlawszystkich czterech
serotypow (A, C, W135, Y).

Tabela5. I mmunogennos¢ jedng dawki szczepionki Menveo lub ACWY -PS u miodziezy,
mier zona po uplywie jednego miesiagca po szczepieniu.
hSBA >1.8 GMT hSBA
Serotyp (95% ClI) (95% ClI)
M enveo ACWY-PS M enveo 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)
W135 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)

Po roku od szczepien u wickszego odsetka uczestnikéw, ktorzy otrzymali Menveo, wystepowaty
miana hSBA >1:8 przeciwciat przeciw serotypom C, W135i Y, natomiast poziomy przeciwciat
przeciw serotypowi A byty podobne jak w grupie, ktéra otrzymata szczepionke ACWY -PS.

W poréwnaniu hSBA GMT obserwowano podobne wyniki.

Trwa/os¢ odpowiedzi immunologiczne) i odpowied? na dawke przypominajgcq u miodziezy
W badaniu V59P13E1 parametry utrzymujacej si¢ odpowiedzi immunologicznej przeciwko serotypom
A, C,W135i Y byly oceniane po 21 miesigcach, 3 latach i 5 latach od szczepienia podstawowego
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u pacjentow w wieku 11-18 lat w momencie szczepienia. Odsetek 0sdb z hSBA >1:8 pozostawat staty
dla serotypow C, W135i Y w okresie od 21 miesi¢cy do 5 lat po szczepieniu w grupie, ktéra
otrzymata szczepionke Menveo, i nieznacznie malat z uptywem czasu dla serotypu A (tabela 6).

Po 5 latach od szczepienia podstawowego odsetek 0sob z hSBA >1:8 byt wyraznie wyzszy w grupie,
ktdra otrzymata szczepionke Menveo, w porGwnaniu z osobami z grupy kontrolnej, ktére nie byty
szczepione przeciwko wszystkim czterem serotypom.

Tabela6. Trwatosé odpowiedzi immunologicznej po okoto 21 miesigcach, 3 latach i 5latach od
podania szczepionki M enveo (osobom w wieku 11-18 lat w momencie szczepienia).

serotyp punkt czasony | Odsetek 056 2 NSBA >1:8 Wartosci hSBA GMT
M enveo M enveo
N=100 N=100
21 miesiccy (354555) 6,57 (4,77-9,05)
A 3lata (2;848) 5,63 (3,97-7,99)
5 lat (25545) 4,43 (3,13-6,26)
N=100 N=100
21 miesiccy (516171) 11 (8,12-15)
c 3lata (586877) 16 (11-25)
5 lat (5f473) 14 (8,83-24)
N=99 N=99
21 miesiccy (778692) 18 (14-25)
W135 3lata (75591) 31 (21-46)
5 at (76?591) 32 (21-47)
N=100 N=100
21 miesiccy (617 180) 14 (10-19)
Y 3lata (596978) 14 (9,68-20)
5 lat (576776) 13 (8,8-20)

Dawka przypominajaca szczepionki Menveo byta podawana po 3 latach od szczepienia
podstawowego szczepionka Menveo lub ACWY -D. W obu grupach zaobserwowano silng odpowiedz
na dawke przypominajgca szczepionki Menveo po miesigcu od szczepienia (100% pacjentéw miato
hSBA >1:8 dla wszystkich serotypéw), i odpowiedz taw duzej mierze utrzymywata si¢ przez 2 lata po
podaniu dawki przypomingacel dla serotypow C, W135i Y (u 87% do 100% pacjentéw

z hSBA >1:8 dlatych serotypdw). Zaobserwowano niewielkie zmnieg szenie odsetka osob

z hSBA >1:8 dla serotypu A, cho¢ odsetek ten nadal byt wysoki (od 77% do 79%).

Zgodnie z oczekiwaniami wartosci GMT z czasem zmnigjszyly si¢, jednak pozostaty 2- do 8-krotnie
wyzsze od wartosci przed podaniem dawki przypominajace] (tabela 8).

W badaniu V59P6E1 po roku od zaszczepienia odsetek osob, ktdre otrzymaty szczepionkg Menveo,
z hSBA >1:8 pozostat istotnie wyzszy niz u 0sob, ktore otrzymaly szczepionke ACWY -PS, dla
serotypow C, W135i Y, natomiast dla serotypu A byt podobny w obu badanych grupach. Wartosci
hSBA GMT dlaserotypéw W135i Y byly wyzsze u 0sdb, ktére otrzymaty szczepionke Menveo.
Po 5 latach od zaszczepienia odsetek 0sob, ktore otrzymaty szczepionke Menveo, z

hSBA >1:8 pozostat istotnie wyzszy niz u 0sob, ktdre otrzymaty szczepionk¢ ACWY -PS, dla
serotypow Ci Y. Wyzsze wartosci hSBA GMT zaobserwowano dla serotypoéw W135i Y (tabela 7).
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Tabela7. Trwalos¢ odpowiedzi immunologiczne po okoto 12 miesiacach i 5 latach od
podania szczepionki Menveo i ACWY -PS (osobom w wieku 11-18 lat w momencie

szczepienia).
Odsetek 0s0b z hSBA 1.8 Wartosci hSBA GMT
Wartos¢ P Wartosc P
Serotyp | Punkt czasowy Menveo | ACWY-PS | Menveovs M enveo ACWY-PS | Menveovs
ACWY-PS ACWY-PS
N=50 N=50 N=50 N=50
41% 43%
. 5,19 6,19
A 12 miesiccy | (27,56) | (28, 59) 073 | 331800 | Gosoes | O
30% 42% 5,38 775
Slat (18,45) | (30, 59) 015 | 320.878) | (483 12) 0,24
N=50 N=50 N=50 N=50
— 82% 52% 29 17
C 12miesieey | g 01y | (37, 68) <0,001 (15,57) | (855;33) 0,22
76% 62% 21 20
Slat ©2,87) | (47, 75) 0,042 (12, 37) (12, 35) 0,92
N=50 N=50 N=50 N=50
— 92% 52% 41 10
wi13s | 12MeSeY | gn 98) | (37, 68) <0,001 26,64) | (64116 | <0001
72% 56% 20 13
Sla (58.84) | (41, 70) 0,093 18.52) | (76522 | 012
N=50 N=50 N=50 N=50
— 78% 50% 34 9,28
Y 12miesiecy | g3 gg) | (35, 65) 0,001 20,57 | (5516 | <000
76% 50% 20 8,25
Slat 62.87) | (36, 64) 0,002 (18,49) | (503 14) | <0001

Dawka przypomingjaca szczepionki Menveo byta podawana po 5 latach od szczepienia
podstawowego szczepionkag Menveo lub ACWY -PS. Po 7 dniach od podania dawki przypominagjacej
hSBA >1:8 przeciwko serotypom A, C, W135i Y osiagni¢to u 98%—100% osob, ktdrym uprzednio
podano szczepionke Menveo, i u 73%—84% 0sbb, ktérym uprzednio podano szczepionkg ACWY -PS.
Miesigc po zaszczepieniu odsetek 0sob z hSBA >1:8 wynosit odpowiednio 98%—-100% i 84%—96%.

Istotny wzrost wartosci hSBA GMT przeciw wszystkim czterem serotypom zaobserwowano rowniez
po 7 i 28 dniach od podania dawki przypominajacej (tabela 8).

Tabela8. Odpowiedz na dawke przypominajaca: odpowiedz bakteriobdjcza na podanie dawki
przypominajace szczepionki Menveo po uptywie 3 lub 5 lat od szczepienia
podstawowego szczepionkg Menveo lub ACWY -PS u oséb w wieku 11-17 lat.

Odsetek 0sdb zhSBA >1.8 Wartosci hSBA GMT
V59P13E1 V59P6E1 V59P13E1 V59P6E1
Serotyp | Punkt czasowy (3 latapo (5lat po (3latapo (5lat po
zaszczepieniu) zaszczepieniu) zaszczepieniu) zaszczepieniu)
Menveo Menveo | ACWY-PS Menveo Menveo ACWY-PS
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Przeo('j;zdk?”'em 21% 29% 43% 2,69 5,16 7,31
L (10, 37) (17, 43) (29, 58) (1,68; 4,31) (3,46; 7,7) (4,94; 112)
przypomina 3Cej
A 7 dni ) 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)
5 lata 79% i i 22 ) )
(63, 90) (12, 41)
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Odsetek 0sdb z hSBA >1:8

Wartosci hSBA GMT

V59P13E1 V59P6EL V59P13EL V59P6EL
Serotyp | Punkt czasowy (3latapo (5lat po (3 latapo (5lat po
zaszczepieniu) zaszczepieniu) zaszczepieniu) zaszczepieniu)
M enveo Menveo | ACWY-PS M enveo M enveo ACWY-PS
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Prze%g‘:i?”'em 55% 78% 61% 16 20 19
orzypomingjace (39, 70) (63,88) | (46, 75) (8,66; 31) (13, 33) (12, 31)
c ~ dni ] 100% 78% ] 1603 36
(93,100) | (63, 89) (893, 2877) | (20, 64)
28 dni 100% 100% 84% 597 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70, 93) (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
) latn 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
Prze%gzdk?”'em 88% 73% 55% 37 29 12
K (74, 96) (59,85) | (40, 69) (21, 65) (17,49) | (7,02;19)
przypominajacej
) 100% 84% 1685 34
W135 7 dni - (93.100) | (70, 93) - (1042, 2725) | (21, 54)
28 dri 100% 100% 92% 673 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80, 98) (398, 1137) | (1090,2481) | (32, 71)
 lata 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Prze%;f\’,dk?”'em 74% 78% 51% 14 28 78
K (58, 86) (63,88) | (36,66) (8,15; 26) (18,45) | (491 12)
przypominajace]
v ~ dni ] 98% 76% ] 2561 21
(89,100) | (61, 87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dni 100% 100% 96% 532 2002 63
(92,100) | (93,100) | (86, 100) (300, 942) | (1340,3268) | (41, 98)
) latn 95% ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)

Immunogennos¢ u dorostych

W kluczowym badaniu immunogennosci (V59P13) odpowiedz immunologiczng oceniano

wsrod dorostych w wieku 19-55 lat. Wyniki podsumowano w tabeli 9. W podgrupie uczestnikéw
w wieku 19-55 lat z wynikiem seronegatywnym na poczatku badania, po podaniu szczepionki
obserwowano nastepujace odsetki 0sob, u ktorych uzyskano hSBA >1:8: serotyp A 67% (582/875),
serotyp C 71% (401/563), serotyp W135 82% (131/160) i serotyp Y 66% (173/263).

Tabela9. Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hSBA) po uptywie 1 miesigca od podania
szczepionki Menveo osobom w wieku 19-55 |at.
Ser otyp N GMT hSBA > 1.8
(95% ClI) (95% CI)

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

C 902 50 (43, 59) 80% (77, 83)
W135 484 111 (93, 132) 94% (91, 96)

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

Wystapienie odpowiedzi immunologiczne po szczepieniu podstawowym szczepionka Menveo

u zdrowych osob w wieku 18-22 lat oceniano w badaniu V59P6EL. Siedem dni po zaszczepieniu
U 64% o0s0b uzyskano hSBA >1:8 dla serotypu A, a 88%—90% 0sdb miato przeciwciata bakteriobdjcze
przeciw serotypom C, W135i Y. Miesigc po zaszczepieniu u 92%—98% 0sdb uzyskano

hSBA >1:8 dla serotypow A, C, W135i Y. Silng odpowiedz immunol ogiczng mierzong na podstawie
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wartosci hNSBA GMT dlawszystkich serotypdw zaobserwowano takze 7 dni (wartosci GMT z
zakresu 34-70) i 28 dni (wartosci GMT z zakresu 79-127) po zaszczepieniu dawka pojedyncza.

|mmunogenno$¢ u dorostych w starszym wieku

Prowadzono badania poréwnawcze immunogennosci szczepionek Menveo i ACWY -PS u 0sob
w wieku 56-65 lat (badanie V59P17). Odsetek osob z hSBA >1:8 byt réwnowazny w grupie, ktéra
otrzymata szczepionke Menveo i ACWY -PS we wszystkich czterech serotypach oraz statystycznie

wickszy dlaserotypéw A i Y (tabela 10).

Tabela 10. Immunogennos¢ jedng dawki szczepionki Menveo lub ACWY-PSw grupie
dor ostych w wieku 56-65 lat, mier zona po uplywie jednego miesigca po szczepieniu.

M enveo ACWY-PS
Serotyp hSBA > 1:8 hSBA > 1:8
(95% CI) (95% CI)
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
W135 94% 95%
(86, 98) (83, 99)
n=84 n=41
Y 88% 68%
(79, 99) (52, 82)

Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci w wieku od 2 do 23 miesiecy

Immunogennos¢ szczepionki Menveo u dzieci w wieku od 2 do 23 miesiecy oceniano w kilku
badaniach klinicznych. Mimo, iz u wysokiego odsetka uczestnikow uzyskano miana hSBA

powyzej 1:8 po podaniu czterodawkowej serii szczepionki Menveo oraz nizszego odsetkaw
przypadku badan, w ktérych stosowano serie dwudawkowe i jednorazows dawke, szczepionke
Menveo porownywano z inng szczepionka przeciw meningokokom w tylko jednym gtownym
badaniu klinicznym, w ktérym nie wykazano odpowiedzi immunologicznej co ngjmnigj rownowaznej
odpowiedzi uzyskanej po podaniu monowalentnej skoniugowanej szczepionki przeciwko
meningokokom serotypu C (po podaniu jednej dawki dzieciom w wieku 12 miesiecy). Aktuanie

dostepne dane nie s3 wystarczajace do ustal enia skutecznosci stosowania szczepionki Menveo u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2 WiIasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjona nych badan toksycznosci po podaniu wiel okrotnym

i toksycznego wptywu narozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla cziowieka.

W badaniach laboratoryjnych na zwierzetach nie obserwowano dziatan niepozadanych

u zaszczepionych matek krélikéw lub ich potomstwaw okresie do 29 dni po urodzeniu.

Nie stwierdzono wptywu na ptodnosé u samic krolikéw otrzymujacych szczepionke Menveo
przed kryciem i w czasie Cigzy.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Sacharoza
Potasu diwodorofosforan

Roztwor

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okreswaznosci

3lata

Produkt leczniczy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji. Jednakze wykazano stabilnosé chemiczng
i fizyczna produktu po rekonstytucji przez okres 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalnes$rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamraza.

Przechowywac fiolki w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma halobutylowa) i roztwor w fiolce (szkto typu I)
z korkiem (guma butylowa).

Opakowanie zawierajedng dawke (2 fiolki) lub pie¢ dawek (10 fiolek).

Nie wszystkie opakowania moga by¢ dostepne w sprzedazy.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwaniai przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Przed podaniem produkt Menveo nalezy przygotowac przez poddanie rekonstytucji proszku (w fiolce)

w roztworze (w fiolce).

Zawarto$¢ dwaoch réznych fiolek (z proszkiem MenA i roztworem MenCWY) nalezy zmieszaé ze
soba przed podaniem szczepionki, uzyskujac 1 dawke 0,5 ml.

Przed rekonstytucja i po rekonstytucji nalezy wzrokowo oceni¢ sktadniki szczepionki.
Zapomoca strzykawki z odpowiednig igta (21G o dtugosci 40 mm lub 21G o diugosci 1 %2 cala)

pobra¢ cata zawartosc¢ fiolki z roztworem i wstrzykna¢ ja do fiolki z proszkiem, aby podda¢
rekonstytucji skoniugowany komponent MenA.
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Odwrdci¢ fiolke i energicznie nig potrzasnaé, a nastepnie pobra¢ 0,5 ml produktu po rekonstytucji.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze po pobraniu dawki w fiolce moze pozosta¢ niewielkailosé ptynu.

Po rekonstytucji szczepionka ma posta¢ klarownego, bezbarwnego lub z6ttawego roztworu bez
widocznych czastek. Jesli widoczne sa obce czastki i (lub) zmiany wiasciwosci fizycznych, nalezy
Zniszczy¢ szczepionke.

Przed wstrzyknigciem nalezy zmieni¢ igte naigte odpowiednia do wstrzykniecia. Przed
wstrzyknieciem szczepionki nalezy upewni¢ sie, ze w strzykawce nie ma pecherzykéw powietrza.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokanymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GSK Vaccines Sr.l.

ViaFiorentina 1

53100 Siena, Wtochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu: 15 marca 2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 grudnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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