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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grupy A, C, W-1351Y.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135" 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y' 5 mikrograméw

'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako noénikiem biatkowym 44 mikrogramy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek jest bialy.

Rozpuszczalnik jest przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodparnianie osob w wieku powyzej 12 miesigcy przeciwko inwazyjnej chorobie
meningokokowej wywolywanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351Y.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Szczepionke Nimenrix nalezy stosowac¢ zgodnie z dostepnymi oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie pierwotne:
Do uodporniania stosuje si¢ jedng dawke szczepionki po rekonstytucji (0,5 ml).

Szczepienie przypominajace:
Szczepionke Nimenrix mozna poda¢ osobom, ktdre byty w przesztosci szczepione szczepionka
polisacharydowg przeciwko meningokokom (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania szczepionki Nimenrix u dzieci w wieku
ponizej 12 miesiecy. Brak dostepnych danych.



Sposob podawania

Szczepionke nalezy podawac wylgcznie we wstrzyknigciu domig$niowym, najlepiej w migsien
naramienny.

U dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy szczepionke mozna rowniez podawac w przednio-boczng
cz¢$¢ uda (patrz punkty 4.4 14.5).

Informacje na temat przygotowania i rekonstytucji produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W Zadnym wypadku nie nalezy podawac¢ szczepionki Nimenrix donaczyniowo, $rédskornie oraz
podskoérnie.

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie byto poprzedzone zebraniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan
niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem przedmiotowym.

Nalezy bezwzglednie zapewni¢ mozliwo$¢ wlasciwego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia
rzadko wystepujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Podanie szczepionki Nimenrix nalezy odroczy¢ u 0séb z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca
z goraczka. Lagodne zakazenie, takie jak przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia
szczepienia.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegoOlnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Moga temu towarzyszy¢
objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-
kloniczne ruchy koficzyn podczas odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest zachowanie
odpowiednich procedur, aby uniknaé¢ urazow podczas omdlen.

Szczepionke Nimenrix nalezy stosowac ostroznie u osob z matoptytkowoscig lub zaburzeniami
krzepnigcia, ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu domig$niowym.

Nimenrix zapewnia ochrong jedynie przed zakazeniami wywotywanymi przez grupy serologiczne A,
C, W-1351Y Neisseria meningitidis. Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywolywanymi
przez inne grupy serologiczne Neisseria meningitidis.

Moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja ochronng odpowiedz immunologiczng.
U o0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z zaburzeniami odpornosci moze nie
wystgpi¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

Nie oceniano bezpieczefistwa i immunogennosci u pacjentdw ze zwigkszona wrazliwos$cig na
zakazenia meningokokowe (w zwiazku z ci¢zkimi niedoborami uktadu dopehiacza czy asplenia
czynnosciowa lub anatomiczng). U tych os6b moze nie pojawi¢ si¢ zadawalajaca odpowiedz
immunologiczna.

U os0b, ktore otrzymaty w przesztosci polisacharydowsg szczepionke meningokokows i zostaly
zaszczepione szczepionkg Nimenrix po uplywie od 30 do 42 miesigcy, stwierdzano nizsze $rednie
geometryczne mian przeciwcial (GMTs) mierzone w testach surowiczej odpowiedzi bakteriobojczej z
uzyciem dopetniacza kréliczego (rSBA) niz u 0so6b, ktore nie byly szczepione jakgkolwiek



szczepionka meningokokowa w okresie ostatnich 10 lat (patrz punkt 5.1). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji nie jest znane.

Wplyw przeciwcial przeciwtezcowych wytworzonych w wyniku wezesniejszego szczepienia
Oceniano bezpieczenstwo i immunogenno$¢ szczepionki Nimenrix podawanej kolejno lub w tym
samym czasie ze szczepionkg DTaP-HBV-IPV/Hib u dzieci w drugim roku zycia. Podanie
szczepionki Nimenrix miesiac po szczepionce DTaP-HBV-IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych
wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135 mierzonych rSBA (patrz punkt 4.5). Znaczenie kliniczne
tej obserwacji jest nieznane. Reaktogennos$¢ obserwowana, gdy szczepionki byly podawane w tym
samym czasie lub kolejno, byta podobna do obserwowanej po dawce przypominajgcej szczepionki
DTaP-HBV-IPV/Hib podawanej w drugim roku zycia.

Whplyw szczepionki Nimenrix na stezenie przeciwcial przeciwtezcowych

Chociaz po podaniu szczepionki Nimenrix obserwowano zwickszenie stezenia przeciwciat przeciwko
toksoidowi tezcowemu (TT), szczepionka ta nie zast¢puje uodporniania przeciwko tezcowi.

Podanie szczepionki Nimenrix w tym samym czasie ze szczepionka zawierajacg TT lub miesiac przed
jej podaniem w drugim roku Zycia nie powoduje pogorszenia odpowiedzi immunologicznej na TT ani
nie wplywa istotnie na bezpieczefistwo. Brak danych dotyczacych os6b w wieku powyzej 2 lat.

Dhugotrwalo$¢ utrzymywania si¢ mian przeciwcial mierzonych w testach surowiczej odpowiedzi
bakteriobojczej

Badania szczepionki Nimenrix wykazaly zmniejszanie si¢ mian przeciwciat przeciw MenA,
mierzonych w testach surowiczej odpowiedzi bakteriobojczej z uzyciem dopetniacza ludzkiego
(hSBA) (patrz punkt 5.1).

Nie wiadomo, jakie jest kliniczne znaczenie zmiejszania si¢ mian przeciwcial hRSBA-MenA. Obecnie
dostepne dane na temat bezpieczenstwa podania dawki przypominajacej sg ograniczone. Jednak, jezeli
pacjent jest szczegolnie narazony na ryzyko zakazenia MenA i otrzymat dawke szczepionki Nimenrix
wczesniej niz przed rokiem, mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajace;j.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial oceniano przez okres do 5 lat po szczepieniu. Podobnie jak w
przypadku porownywanej monowalentnej szczepionki przeciw MenC, obserwowano spadek miana
przeciwcial postgpujacy w czasie. Znaczenie kliniczne tego zmniejszania si¢ miana przeciwcial jest
nieznane. Mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej osobom zaszczepionym w wieku
wczesnodziecigcym, pozostajacym w grupie o wysokim ryzyku narazenia na chorobe
meningokokowa wywotywang przez grupy serologiczne A, C, W-135 oraz Y (patrz punkt 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nimenrix mozna podawa¢ w tym samym czasie z nastepujacymi szczepionkami: ze szczepionkami
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (HAV) i typu B (HBV), ze szczepionka przeciwko
odrze — $wince — rozyczce (MMR), ze szczepionkg przeciwko odrze — §wince — rézyczce — ospie
wietrznej (MMRYV), z 10-walentma skoniugowang szczepionka przeciwko pneumokokom lub

ze szczepionka przeciwko grypie sezonowej bez adiuwantow.

Nimenrix mozna takze podawa¢ w tym samym czasie ze skojarzonymi szczepionkami przeciwko
btonicy — tezcowi — krztusciowi (zawierajagcymi sktadnik bezkomorkowy) w drugim roku zycia, w tym
ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionkg przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby B,
inaktywowang szczepionka przeciwko polio i szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typ b,
takimi jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

O ile to mozliwe Nimenrix i szczepionka zawierajaca TT, taka jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib,
powinny by¢ podawane w tym samym czasie lub Nimenrix nalezy poda¢ co najmniej miesigc przed
szczepionkg zawierajaca TT. Podanie szczepionki Nimenrix miesigc po szczepieniu DTaP-HBV-
IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135. Znaczenie



kliniczne tej obserwacji jest nieznane, poniewaz u co najmniej 99,4% pacjentow (N-178) miana rSBA
wobec kazdej grupy serologicznej (A, C, W-135, Y) wynosity > 8 (patrz punkt 4.4).

Miesigc po jednoczasowym podaniu z 10-walentng skoniugowang szczepionka pneumokokowa
stwierdzano nizsze $rednie geometryczne stezen (GMCs) 1 $rednie geometryczne mian (GMTs)
przeciwcial w tescie opsonofagocytozy (OPA) w przypadku jednego serotypu pneumokokowego
(18C, skoniugowanego z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji jest nieznane. Nie stwierdzono wptywu jednoczasowego podawania na odpowiedz w
odniesieniu do pozostatych dziewigciu serotypow pneumokokowych.

W przypadku podawania szczepionki Nimenrix jednocze$nie z innymi szczepionkami w postaci
wstrzyknig¢, szczepionki te nalezy bezwzglednie podawaé w rézne miejsca ciata.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie pojawic si¢ prawidtowa
odpowiedz immunologiczna.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane ze stosowania szczepionki Nimenrix u kobiet w cigzy sg ograniczone.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy

(patrz punkt 5.3).

Nimenrix nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, o ile
mozliwe korzysSci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Nimenrix jest wydzielany z mlekiem matki albo przenika do mleka kobiecego.

Nimenrix nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig wytgcznie w przypadku, gdy mozliwe korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Plodno$é

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem szczepionki Nimenrix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jednak na t¢ zdolno$¢ moga niekorzystnie wptywac niektore dziatania opisane w punkcie 4.8
,Dziatania niepozadane”.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na wynikach analizy danych dotyczacych
9621 o0séb poddanych szczepieniu szczepionkg Nimenrix w trakcie badan klinicznych. Ta tgczna
analiza obejmuje dane dotyczace 3079 matych dzieci (w wieku od 12 do 23 miesigcy), 909 dzieci w
wieku od 2 do 5 lat, 990 dzieci w wieku od 6 do 10 lat, 2317 mlodziezy (od 11 do 17 lat) i 2326
dorostych (od 18 do 55 lat).



We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zglaszanymi miejscowymi dziataniami niepozadanymi
byly: bol (24,1% — 41,3%), zaczerwienienie (15,5% — 35,6%) 1 obrzegk (11,3% — 19,9%).

U dzieci w wieku 12-23 miesigcy i 2-5 lat najcze$ciej obserwowanymi ogélnymi dziataniami
niepozadanymi byly: drazliwo$¢ (odpowiednio 44,0% i 9,2%), sennos¢ (odpowiednio 34,1% i 10,8%),
utrata taknienia (odpowiednio 26,6% i 8,2%) i goraczka (odpowiednio 17,1% i 8,1%).

W grupach pacjentéw w wieku 6-10, 11-17 1 > 18 lat najczesciej zgtaszanymi ogélnymi dziataniami
niepozadanymi byly: bol gtowy (odpowiednio 15,7%, 22,0% i 21,5%), zmeczenie (odpowiednio
15,6%, 21,9% 1 20,7%), objawy zotadkowo-jelitowe (odpowiednio 9,3%, 9,4% i 8,3%) oraz gorgczka
(odpowiednio 8,0%, 5,3% i 4,9%).

W osobnym badaniu podawano jedng dawke szczepionki Nimenrix 274 osobom w wieku 56 lat i
powyzej. Wszystkie dziatania niepozadane odnotowane w tym badaniu byty wcze$niej obserwowane

w mtodszych grupach wiekowych.

Wykaz dzialah niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano wedtug nastgpujacych kategorii czgstosci:

Bardzo czesto: (> 1/10)

Czesto: (od >1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto:  (od >1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (od >1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)
Klasa ukladowo-narzadowa | Czestos¢ | Zdarzenia niepozadane
Dane z badan klinicznych
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Utrata taknienia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bardzo czgsto | Drazliwos¢
Niezbyt czgsto | Bezsenno$¢, placz
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czesto | Sennos¢, bole glowy
Niezbyt czgsto Oslabienie czucia, zawroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Objawy zotadkowo-jelitowe (w tym biegunka,
wymioty i nudnosci)
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Swiad, wysypka
podskornej
Zaburzenia mig$niowo- Niezbyt czgsto | Bol migsni, bol konczyn
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogodlne i stany w Bardzo czesto Gorgczka, obrzek, bol i zaczerwienienie w
migjscu podania |\ ] miejscu wstrzyknigeia, zmeczenie
Czesto | Krwiak w miejscu wstrzyknieeia
Niezbyt czgsto | Pogorszenie samopoczucia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia (w tym stwardnienie, $wiad,
uczucie nadmiernego ciepla, brak czucia)
Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu
Zaburzenia ogdlne i stany w Rzadko Rozlegly obrzek konczyny, w ktorg podano
miejscu podania szczepionke, czesto zwigzany z rumieniem,
czasem obejmujacy sgsiedni staw lub obrzek
catej konczyny, w ktora podano szczepionke

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




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki meningokokowe, kod ATC: JO7AHOS

Mechanizm dzialania

Przeciwciata przeciw otoczce polisacharydowej meningokokow chronig przed chorobg
meningokokowa poprzez aktywnos$¢ bakteriobojcza zalezng od uktadu dopetniacza. Nimenrix
indukuje wytwarzanie przeciwcial bakteriobojczych skierowanych przeciwko polisacharydom
otoczkowym grupy A, C, W-1351Y, co wykazano w testach z uzyciem dopetniacza kroliczego
(rSBA), albo ludzkiego (hSBA).

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Immunogennos$¢ jednej dawki szczepionki Nimenrix oceniano u ponad 8 000 pacjentow w wieku > 12
miesiecy.

Skutecznos$¢ szczepionki oceniano na podstawie wykazania co najmniej rdwnowaznosci
immunologicznej (opartej glownie na poréwnywaniu odsetka pacjentow z mianami rSBA
Wynoszacymi co najmniej 8) w porownaniu z zarejestrowanymi szczepionkami przeciw
meningokokom. Immunogenno$¢ oceniano przy uzyciu testow rSBA lub hSBA, ktore sg
biomarkerami skutecznosci ochronnej w odniesieniu do grup serologicznych meningokokéw A, C, W-
1351 Y.

Immunogennos¢ u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

W badaniach klinicznych MenACWY-TT-039 i MenACWY-TT-040 oceniano odpowiedz
immunologiczng na szczepienie szczepionka Nimenrix, albo zarejestrowang skoniugowang
szczepionkg meningokokowag C-CRM9; (MenC-CRM).

Nimenrix wywotywat odpowiedZ immunologiczna oceniang na podstawie wytwarzania przeciwcial o
dziataniu bakteriobdjczym w odniesieniu do czterech grup serologicznych, przy czym odpowiedz w
odniesieniu do grupy C byla porownywalna z odpowiedzig uzyskiwang po podaniu zarejestrowane;j
szczepionki MenC-CRM pod wzgledem mian rSBA >§ (tabela 1).

Tabela 1: Surowicza odpowiedZ bakteriobdjcza (rSBA*) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

Badanie MenACWY-TT-039 Badanie MenACWY-TT-040
Grupa Odpowiedz na rSBA" rSBA®
P P N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) | (95%CI) (95%CT) (95%CT)
L 99,7% 2205 98,4% 3170
A Nimenrix 354 | 98.4: 100) | (2008:2422) | 183 | (953:99.7) | (2577: 3899)
L 99,7% 478 97,3% 829
c Nimenrix 341 984:100) | @37:522) | 183 | 93,7:99.1) | (672: 1021)
Szczepionka MenC- 121 97,5% 212 114 98,2% 691
CRM (92,9;99,5) | (170;265) (93,8;99,8) | (521;918)

7




L 100% 2682 98,4% 4022

W-135 Nimenrix 334 1 99.0: 100) | (2453:2932) | 180 | (95.4:99.7) | (3260: 4949)
L 100% 2729 97,3% 3168

Y Nimenrix 3341 99.0: 100) | (2473:3013) | '8 | (93.8:99.1) | (2522; 3979)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach zgodnych z protokotem (ang. according-to-
protocol, ATP) przewidzianych do oceny immunogennosci.

O

pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

@ pobranie krwi wykonano w okresie od 30 do 42 dni po szczepieniu
* badano w laboratoriach GSK

W badaniu MenACWY-TT-039 mierzono réwniez surowicza aktywno$¢ bakteriobdjcza przy uzyciu
ludzkiej surowicy jako zrédta dopetniacza (hSBA), co stanowito dodatkowy punkt koncowy

(tabela 2).

Tabela 2: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hRSBA¥*) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

Badanie MenACWY-TT-039
. hSBA"
Grupa Odpowiedz na N >8 GMT
(95% CI) (95%CI)
. . 77,2% 19,0
A Nimenrix 338 (72,4 81.6) (16,4; 22,1
. . 98,5% 196,
c Nimenrix 341 (96,6: 99,5) (175:219)
Szczepionka MenC- 116 81,9% 40,3
CRM (73,7, 88,4) (29,5; 55,1)
. . 87,5% 48.9
W-135 Nimenrix 336 (83.5 : 90.8) (41,2; 58,0)
. . 79,3% 30,9
Y Nimenrix 329 (74,5; 83,6) (25,8: 37,1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.

M

* badano w laboratoriach GSK

Immunogenno$¢ u dzieci w wieku 2-10 lat

pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

W dwoch badaniach poréwnawczych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw w wieku 2-10 lat
grupa badana otrzymywata dawke szczepionki Nimenrix, a druga grupa zarejestrowang szczepionke
MenC-CRM (badanie MenACWY-TT-081), albo dawke zarejestrowanej szczepionki
polisacharydowej A, C, W-1351Y (ACWY-PS) firmy GlaxoSmithKline Biologicals (badanie

MenACWY-TT-038), jako komparator .

W badaniu MenACWY-TT-038 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rownowazny zarejestrowanej
szczepionce ACWY-PS pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu do czterech grup
serologicznych (A, C, W-1351Y) (patrz tabela 3).

Odpowiedz na szczepienie byta definiowana jako odsetek pacjentow z:
o mianem rSBA > 32 u 0s6b poczatkowo seronegatywnych (tj. z mianem rSBA przed
szczepieniem < §)

o co najmniej 4-krotnym zwigkszeniem mian rSBA po szczepieniu w stosunku do wartos$ci przed
szczepieniem, u 0sOb poczatkowo seropozytywnych (tj. z mianem rSBA przed szczepieniem >
8)

W badaniu MenACWY-TT-081 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rOwnowazny innej
zarejestrowanej szczepionce MenC-CRM pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu
do grupy Men C [odpowiednio 94,8% (95% CI [przedziat ufnosci]: 91,4; 97,1) 1 95,7% (95% CI: 89,2;
98,8)]; natomiast uzyskano nizsze §rednie geometryczne mian ( GMTs) w grupie szczepionki



Nimenrix [2795 (95% CI: 2393; 3263)] w poréwnaniu ze szczepionka MenC-CRM [5292 (95% CI:

3815; 7340)].

Tabela 3: Surowicza odpowiedzZ bakteriobéjcza (rSBA¥*) na podanie szczepionek Nimenrix i
ACWY-PS u dzieci w wieku 2-10 lat, miesiac po szczepieniu (badanie MenACWY-

TT-038)
Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa N VR GMT N VR GMT
(95%CT) (95%CT) (95%CT) (95%CT)
89,1% 6343 64,6% 2283
A 9% g63.015) | (5998; 6708) 1921 (574713 (2023; 2577)
96,1% 4313 89,7% 1317
C 1O 944074 | @342:5335 | 24| 85.1:933) (1043; 1663)
97,4% 11543 82,6% 2158
W-135 1 6911 059.08.4) | (10873:12255) | 230 | (77.2:87.2) (1815; 2565)
92,7% 10825 68,8% 2613
Yo 720 905945 | (10233:11452) | 220 | (62.5: 74.6) (2237: 3052)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.

VR: odpowiedZ na szczepienie
* badano w laboratoriach GSK

Immunogennosé u miodziezy w wieku 11-17 lat i u dorostych w wieku > 18 lat

W dwoch badaniach klinicznych u mlodziezy w wieku 11-17 lat (badanie MenACWY-TT-036) i u
dorostych w wieku 18-55 lat (badanie MenACWY-TT-035) podawano jedng dawke szczepionki

Nimenrix lub jedna dawke szczepionki ACWY-PS.

Wykazano, co najmniej rownowazno$¢ odpowiedzi immunologicznej (zgodnie ze podana powyzej
definicjg) po podaniu szczepionki Nimenrix w poréwnaniu do szczepionki ACWY-PS zaréwno u
mtlodziezy, jak i u dorostych (tabela 4). Odpowiedz na cztery serotypy meningokokowe indukowana
przez szczepionke Nimenrix byta podobna, albo wigksza niz wywotywana przez szczepionk¢ ACWY -

PS.

Tabela 4: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA*) na szczepionki Nimenrix i ACWY-PS u
mlodziezy 11-17 lat i u doroslych w wieku > 18 lat, 1 miesiac po szczepieniu

Badanie Nimenrix ACWY-PS
(zakres Grupa | N VR GMT N VR GMT
wieku) (95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
o |53 | 854% 5928 o1 | _77.5% 2947
(82,1:882) | (5557; 6324) (70,9: 83.2) | (2612;3326)
Badanie ¢ |ear| 974% 13110 | 96.7% 8222
MenACWY- (95.8:98.,5) | (11939; 14395) (933:98.7) | (6807 9930)
TT-036 96,4% 8247 87,5% 2633
A1-171at) | W3S9 046.077) | (7639:8903) | 210 | (823:91.6) | (2299:3014)
0 0
v sy | 938% 14086 1o | 78.5% 5066
(91,6:95.,5) | (13168; 15069) (72,5:83.8) | (4463; 5751)
80,1% 3625 69,8% 2127
A T8 770:829) | (3372:3897) | 222 | (63.8:75.4) | (1909;2370)
Badanie ¢ s | 915% 8866 2eg | 92.0% 7371
MenACWY- (89.4:93.3) | (8011;9812) (88,3:94.9) | (6297; 8628)
TT-035 90,2% 5136 85,5% 2461
(18-551at) | VI35 |80 1 Re 1ion 1y | (4699 5614) | 252 | (80.9:89.4) | (2081:2911)
87.0% 7711 78.8% 14
Yo 8621 046:800) | (7100:8374) | 228 | (73.6:83.4) | (3782:4921)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny

immunogennosci.




VR: odpowiedz na szczepienie
* badano w laboratoriach GSK

W osobnym badaniu (MenACWY-TT-085) podawano jedng dawke szczepionki Nimenrix 194
osobom narodowosci libaniskiej w wieku 56 lat i powyzej (w tym 133 osoby w wieku 56-65 lati 61
0s0b w wieku > 65 lat). Odsetki 0s6b z mianami rSBA (mierzonymi w laboratoriach GSK) > 128
przed szczepieniem wynosity od 45% (MenC) do 62% (MenY). Ogoélnie, miesigc po szczepieniu
odsetek zaszczepionych z mianami rSBA > 128 wynosit od 93% (MenC) do 97% (MenY). W
podgrupie > 65 lat odsetek zaszczepionych z mianami rSBA > 128 miesigc po szczepieniu wynosit od
90% (MenA) do 97% (MenY).

Dlugotrwalos¢ odpowiedzi immunologicznej

Dhugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej wywotywanej przez szczepionke Nimenrix oceniano po
uptywie do 60 miesigcy po szczepieniu u pacjentow w wieku od 12 miesigey do 55 lat.

W przypadku wszystkich grup serologicznych (A, C, W-135, Y) dlugotrwalos¢ utrzymywania sig¢
przeciwcial indukowanych podaniem szczepionki Nimenrix byta podobna lub wigksza niz po podaniu
zarejestrowanych szczepionek meningokokowch (tj. szczepionki MenC-CRM u pacjentéw w wieku
12-23 miesigcy i szczepionki ACWY-PS u pacjentow w wieku powyzej 2 lat).

Dlugotrwatos¢ odpowiedzi immunologiczne] u matych dzieci

U dzieci zaszczepionych we wezesnym dziecinstwie, w badaniach MenACWY -TT-048 i MenACWY
-TT-032 oceniano dlugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie wartosci rSBA i hSBA,
odpowiednio do 4 lat po szczepieniu pierwotnym przeprowadzonym w ramach badania MenACWY -

TT-039 (tabela 5) oraz do 5 lat po szczepieniu pierwotnym przeprowadzonym w ramach badania

MenACWY-TT-027 (tabela 6).

Tabela 5: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA, hSBA) po czterech latach u
dzieci szczepionych w wieku od 12 do 23 miesiecy (badanie MenACWY -TT-048)

Czas rSBA* hSBA**
Grupa |Odpowiedz na| (rok) N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CT) (95%CI) | (95%CI)
59.9% 19.3 35,9% 5.8
o 3122 53,7659 | (15.7:23.6 | P | 209:42.1) | (4.8:7.0)
AFFE Nimenrix
4 | ona| T41% 107 log | 28.8% 4.9
(67,9:79,7) | (77,6; 148) (22,6:35,6) | (4,0 6,0)
35,9% 9.8 78.3% 37.8
N _ 312020 30104200 | 1117 | P3| (72.7:832) | (29.4: 48.6)
menrix 4 s | 404% 12,3 209 | 73:2% 32,0
c (34,0:47.2) | (9.8; 15,3) (66,7:79,1) | (23,8; 43,0)
3 46 13,0% 5.7 3 41,9% 6.2
Szczepionka (4,9; 26,3) (4,2;7,7) (24,5: 60,9) | (3,7:10,3)
MenC-CRM | 45 35.,6% 13,5 1 46,9% 11,3
(21,9;51,2) | (7.4;24.,5) (29,1;65,3) | (4.,9;25.6)
49.8% 24.9 82.3% 52.0
Wt N _ 31260 43605600 | (192:324) | PH| (77.0: 86.8) | (41.4: 65.2)
-135 menrix 4 s | 493% 30,5 les | 80.6% 47,1
(42,6; 56,1) | (22,4; 41,5) (73,7: 86,3) | (35,7; 62.2)
53.8% 22.3 72.0% 332
N N . 31262 ) 476:60.0) | (17.6:284) | 20| (66.0: 77.5) | (25.9: 42.5)
menrix 4 |aps | 382% 36,2 130 | 654% 29,8
(51,5;64,7) | (27,1; 48,4) (56,5;73,5) | (20,2; 44,1)
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Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwatosci

utrzymywania si¢ odpowiedzi odpowiednio dla kazdego punktu czasowego.

* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii
** badano w laboratoriach GSK
*** Analogicznie do wzrostu $rednich geometrycznych mian (GMTs) rSBA wobec MenA,

zaobserwowano wzrost Srednich geometrycznych stezen (GMCs) IgG wobec MenA pomi¢dzy

punktami czasowymi Y3 i Y4.

Tabela 6: Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologicznej (rSBA, hSBA) po pieciu latach u
dzieci szczepionych w wieku od 12 do 23 miesiecy (badanie MenACWY -TT-032)

Odpowiedz | Czas rSBA* hSBA™*
Grupa na (rok) | N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
4 45 64,4% 35,1 44 52,3% 8,8
A Nimenrix (48,8; 78,1) (19,4; 63,4) (36,7, 67,5) (5,4; 14,2)
5 49 73,5% 37,4 45 35,6% 5,2
(58,9; 85,1) (22,1, 63,2) (21,9; 51,2) (3.4;7,8)
4 45 97,8% 110 45 97,8% 370
Nimenrix (88,2; 99,9) (62,7, 192) (88,2;99,9) (214; 640)
5 49 77,6% 48,9 48 91,7% 216
C (63,4; 88,2) (28,5; 84,0) (80,0; 97,7) (124; 379)
Szczepionka 4 10 80,0% 137 10 70,0% 91,9
MenC- (44,4, 97,5) (22,6; 832) (34,8; 93,3) (9,8; 859)
CRM 5 1 63,6% 26,5 1 90,9% 109
(30,8; 89,1) (6,5; 107) (58,7, 99,8) (21,2; 557)
4 45 60,0% 50,8 45 84,4% 76,9
W-135| Nimenrix (44,3; 74,3) (24,0; 108) (70,5; 93,5) (44,0; 134)
5 49 34,7% 18,2 46 82,6% 59,7
(21,7, 49,6) (9,3; 35,3) (68,6; 92,2) (35,1, 101)
4 45 62,2% 449 41 87,8% 74,6
v Nimenrix (46,5, 76,2) (22,6; 89,3) (73,8, 95,9) (44,5; 125)
5 49 42,9% 20,6 45 80,0% 70,6
(28,8; 57,8) (10,9; 39,2) (65,4; 90,4) (38,7, 129)

Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej analizowano w kohorcie ATP w piatym roku

obserwacji. Btad doboru proby wynikajacy gtownie z ponownego szczepienia 0séb z mianami p/ciat

MenC rSBA <8 i nieuwzgledniania tych osob w kolejnych punktach czasowych mégt doprowadzi¢ do
przeszacowania warto$ci mian.
* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii
** badano w laboratoriach GSK

Dlugotrwatos$¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 2 do 10 lat

Dtugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 2 do 10 lat

W badaniu MenACWY-TT-088 oceniano dtugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie
warto$ci rSBA i hSBA do 44 miesigcy po szczepieniu u dzieci w wieku od 2 do 10 lat poddanych

szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-081 (tabela 7).

Tabela 7: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej po 44 miesiacach u dzieci
szczepionych w wieku od 2 do 10 lat

Odpowiedz Czas rSBA® hSBA*
Grupa na (miesigc) | N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
3 193 86,5% 196 90 25,6% 4,6
A Nimenrix (80,9;91,0) | (144;267) (16,9; 35,8) (3,3;6,3)
44 189 85,7% 307 89 25,8% 4,8
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(79,9;90,4) | (224; 423) (17,1;36,2) | (3.4;6,7)

64,6% 34,8 95,6% 75,9

Nimenrix 32 1921 57.4:713) | (26,0:464) | 20 | (89,0:98.8) | (53.4:108)
14 189 | 37.0% 14,5 . 76,8% 36,4

c (30,1;44,3) | (10,9; 19,2) (66,2;85.4) | (23,1;57.2)
1 o | 768% 86,5 13 90,9% 82,2

Szczepionka (65,1;86,1) | (47,3; 158) (75,7;98,1) | (34,6; 196)
MenC-CRM| o | 45.5% 31,0 31 64,5% 38,8

(33,1;58,2) | (16,6;58,0) (45,4, 80,8) | (13,3;113)
1 lo3 | _77:2% 214 %6 84,9% 69,9

w135 | Nimenrix (70,6; 82,9) | (149; 307) (75,5;91,7) | (48,2;101)
14 189 | 683% 103 . 80,5% 64,3

(61,1;74,8) | (72,5; 148) (70,6; 88,2) | (42,7;96.8)
1 lo3 | _BL3% 227 ol 81,3% 79,2

v Nimenrix (75,1;86,6) | (165;314) (71,8, 88,7) | (52,5;119)
14 189 | 624% 78,9 26 82,9% 127

(55,1;69.4) | (54,6; 114) (72,5,90,6) | (78.0;206)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwalosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi odpowiednio dla kazdego punktu czasowego.
* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii
** badano w laboratoriach GSK

Dtugotrwatosé¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 6 do 10 lat

W badaniu MenACWY-TT-028 oceniano dtugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie

warto$ci hSBA rok po szczepieniu u dzieci w wieku od 6 do 10 lat poddanych szczepieniu

pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-027 (tabela 8) (patrz punkt 4.4).

Tabela 8: 1 miesiac po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi (hSBA*) rok po szczepieniu u
dzieci w wieku od 6 do 10 lat

Odpowiedz 1 miesige po szezepienin Utrzymywanie si¢ odpowiedzi po
Grupa na 1 roku
N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 35
A (71,1, 87,2) (37,3, 76,2) (9,8;24,9) (2,7, 4,4)
ACWY-PS 35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
(12,5;43,3) (2,6; 6,5) (0,7;19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1% 156 105 95,2% 129
C (81,3;94,4) (99,3; 244) (89,2;98,4) (95,4; 176)
ACWY-PS 33 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
(24,0;56,6) (5.,4; 32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133 103 100% 257
W-135 (89,0;98.,4) (99,9; 178) (96,5;100) (218; 302)
ACWY-PS 35 34,3% 5,8 31 12,9% 3,4
(19,1;52,2) (3,3;9,9) (3,6;29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 29 83,1% 95,1 106 99,1% 265
v (73,7;90,2) (62,4; 145) (94,9;100) (213; 330)
ACWY-PS 3 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
(26,4,62,3) (5,6; 27,7) (18,6;51,0) (4,3; 19,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi.
* badano w laboratoriach GSK

Dlugotrwato$¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mlodziezy
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W badaniu MenACWY-TT-043 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej 2 lata po szczepieniu

u 0s6b poddanych szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-036 (tabela 9).
Pierwotne wyniki tego badania, patrz tabela 4.

Tabela 9: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA*) po czterech latach u os6b
szczepionych w wieku 11-17 lat

Cza Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa (r(z)ks) N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
92,9% 448 82,7% 206
A 3 449 (90,1; 95,1) (381; 527) 150 (75,6; 88,4) (147, 288)
4 391 90,3% 387 130 80,8% 174
(86,9; 93,0) (321, 466) (72,9; 87,2) (121; 251)
91,1% 371 86,0% 390
C 3 449 (88,1; 93,6) (309; 446) 150 (79,4; 91,1) (262; 580)
4 390 94,1% 378 130 86,9% 364
(91,3; 96,2) (320; 448) (79,9; 92,2) (243, 546)
82,0% 338 30,0% 16,0
W-135 3 449 (78,1; 85,4) (268; 426) 150 (22,8; 38,0) (10,9; 23,6)
i 4 |300| _T7:2% 210 130 26,9% 11,7
(72,7; 81,3) (164; 269) (19,5; 35,4) (8,2;16,8)
93,1% 740 58,0% 69,6
% 3 449 (90,3; 95,3) (620; 884) 150 (49,7; 66,0) (44,6; 109)
4 389 89,5% 533 130 48,5% 49,8
(86,0; 92,3) (430; 662) (39,6; 57,4 (30,7; 80,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny trwatosci

odpowiedzi.

* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach GSK

Dlugotrwato$¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mlodziezy i1 dorostych w wieku 11

do 25 lat

W badaniu MenACWY-TT-059 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej (testem hSBA) 1 rok

i 3 lata po szczepieniu u mtodziezy i dorostych w wieku od 11 do 25 lat poddanych szczepieniu
pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-052 (tabela 10) (patrz punkt 4.4)

Tabela 10: 1 miesiac po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi (hSBA*) 3 lata po
szczepieniu u mlodziezy i dorostych w wieku od 11 do 25 lat

Grupa Odp;’lg‘edz Czas N >8 (95%CI) GMT (95%CI)
Miesiac | | 356 | 82,0% (77,6; 85.9) 58,7 (48,6; 70,9)
A Nimenrix Rok 1 350 | 29,1% (24,4; 34.2) 5,4 (4,5; 6,4)
Rok3 | 316 | 37.3%(32,0;42,9) 6.2 (5,2;73)
Miesiac 1 | 359 | 96,1% (93.5; 97.9) 532 (424; 668)
C Nimenrix Rok 1 336 | 94,9% (92,0; 97,0) 172 (142; 207)
Rok3 | 319 | 93,1%(89,7; 95.6) 119 (95,5; 149)
Miesiac | | 334 | 91,0% (87.4; 93,9) 117 (96,3; 141)
W-135 |  Nimenrix Rok | 327 | 98,5% (96,5; 99.5) 197 (173; 225)
Rok3 | 323 | 95.4%(92,5;97.4) 144 (125; 166)
Miesiac | | 364 | 95,1%(92,3; 97,0) 246 (208; 291)
Y Nimenrix Rok 1 356 | 97.8% (95,6; 99,0) 272 (237; 311)
Rok3 | 321 | 96,0%(93,2; 97.8) 209 (180; 243)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwatosci

utrzymywania si¢ odpowiedzi odpowiednio dla kazdego punktu czasowego.
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* badano w laboratoriach GSK

Pamieé immunologiczna

W badaniu MenACWY-TT-014 oceniano indukcj¢ pamigci immunologicznej miesigc po podaniu
jednej piatej dawki szczepionki ACWY-PS (10 pg kazdego polisacharydu) dzieciom w trzecim roku
zycia, ktore wezesniej, w ramach badania MenACWY-TT-013, otrzymaly w wieku od 12 do

14 miesigcy szczepienie pierwotne szczepionkg Nimenrix lub zarejestrowang szczepionka MenC-

CRM.

Miesigc po dawce dodatkowej (challenge dose) $rednie geometryczne mian (GMTs) w odniesieniu do
grup serologicznych A, C, W-1351Y uzyskiwane u pacjentoéw po szczepieniu pierwotnym
szczepionkg Nimenrix wzrosty od 6,5 do 8 razy, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje pamigé¢
immunologiczng wobec grup serologicznych A, W-1351Y. Wartosci GMT rSBA-MenC po dawce
dodatkowej byly podobne w obu badanych grupach, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje podobng
pamig¢ immunologiczng w odniesieniu do do grupy serologicznej C jak zarejestrowana szczepionka

MenC-CRM (tabela 11).

Tabela 11: OdpowiedZ immunologiczna (rSBA*) miesiac po podaniu dodatkowej dawki
szczepionki u pacjentow, ktorzy otrzymali szczepienie pierwotne szczepionka
Nimenrix lub zarejestrowang szczepionka MenC-CRM w wieku od 12 do 14

miesiecy:

o, Przed dodatkowg dawka Po dodatkowej dawce

Grupa | Otpoviedt [— Gt N o

(95%CI) (95%CI)

A — 544 3322
Nimenrix 32 (325;911) 25 (2294, 4810)

— 174 5966
. Nimenrix | 31 (105; 289) 32 (4128; 8621)

Szczepionka 78 344 30 5265
MenC-CRM (15.8; 75.3) (3437; 8065)

W-135 L 644 11058
Nimenrix 32 (394; 1052) > (8587; 14240)

% — 440 5737
Nimenrix | 32 (274; 706) 32 (4216; 7806)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
* badano w laboratoriach GSK

Odpowiedz na szczepienie przypominajgce

W badaniu MenACWY-TT-048 oceniano odpowiedz na szczepienie przypominajace u dzieci
szczepionych 4 lata wczesniej (w wieku wczesnodziecigcym) w ramach badania MenACWY-TT-039
(tabela 2). Dzieci zostaly poddane szczepieniu pierwotnemu i przypominajgcemu przy uzyciu tej
samej szczepionki: albo szczepionki Nimenrix, albo szczepionki MenC-CRM. Zaobserwowano
znaczacy wzrost warto$ci GMT dla rSBA 1 hSBA pomi¢dzy wynikami uzyskanymi przed podaniem
dawki przypominajacej i miesigc po podaniu dawki przypominajgcej szczepionki Nimenrix (tabela

12).

Tabela 12: OdpowiedZ przed podaniem dawki przypominajacej i miesigc po podaniu dawki
przypominajacej u dzieci szczepionych 4 lata wcze$niej (w wieku
wczesnodzieciecym) szczepionka Nimenrix lub szczepionka MenC-CRM.

Odpowiedz rSBA® hSBA™
Grupa na Czas N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
A Nimenrix szczl;;Zizgiem 212 74,5% 112 187 28,9% 4.8
. (68,1; 80,2)| (80,3; 156) (22,5;35,9) | (3,9;5,9)
przypomin.
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Po ] 100% 773 | 99.5% 1343
szezepieniu (98,3; 100) | (6389; 8053) (97,3; 100) | (1119; 1612)
przypomin.
P”.eﬂ. apa] 399% 12,1 200 730% 31,2
szezepleme (33,3;46,8)| (9,6 15,2) (66,3; 79,0) | (23,0; 42,2)
. . przypomin.
Nimenrix Po 15831
szezepieniu |215| 1007 4512 logg| 100% (13626
. rvomin. (98,3; 100) | (3936; 5172) (98.3:100) | gz
] ZPrZiegi | 372% 14,3 | 484% 11,9
Szczepionka | SCAepIente (23,0: 53,3)| (7,7: 26.5) (30,2; 66,9) | (5,1;27,6)
przypomin.
MenC-CRM 5 ccac
szczepoieniu 43 100% 3718 33 100% (5887;
Do, (91,8; 100) | (2596; 5326) (89.4:100) | D00
P”.eg. apa| 48.8% 30,2 1sg|  8L.6% 48,3
szezepienie (41,9,55,7)| (21,9; 41,5) (74,7, 87.3) | (36,5; 63,9)
. . przypomin.

W-135| Nimenrix P 12411
szczepoieniu 215 100% 10950 192 100% (12972;
rvomin. (98,3; 100) | (9531; 12579) (98.1:100) | Y oS

Przed 513 582% 37,3 13| 65:9% 30,2
szezepleniem (51,3;64,9)| (27,6; 50,4) (56,8; 74,2) | (20,2; 45,0)
. . przypomin.
Y Nimenrix P
S i |ops|  100% 4585 | o] 100% 6775
szezepienid (98,3; 100) | (4129; 5092) (97,9; 100) |(5961; 7701)
przypomin.

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP poddanych szczepieniu uzupehiajacemu
przewidzianych do oceny dtugotrwatosci utrzymywania si¢ odpowiedzi.

* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii

** badano w laboratoriach GSK

Pacjenci szczepieni w przesziosci szczepionkq polisacharydowqg przeciwko Neisseria meningitidis

W badaniu MenACWY-TT-021 obejmujacym pacjentow w wieku 4,5-34 lat porownywano
immunogennos¢ szczepionki Nimenrix podanej w okresie od 30 do 42 miesigcy po szczepieniu
szczepionkag ACWY-PS z immunogenno$cig szczepionki Nimenrix podanej dobranym co do wieku
pacjentom, ktorzy nie otrzymali jakiejkolwiek szczepionki meningokokowej w okresie ostatnich 10
lat. OdpowiedZ immunologiczng (miano rSBA >8) obserwowano w odniesieniu do wszystkich grup
serologicznych (A, C, W-135, Y) u wszystkich pacjentow, niezaleznie od tego czy byli uprzednio
szczepieni szczepionka meningokokowa. GMT mierzone testem rSBA byly istotnie nizsze u 0sob,
ktore otrzymaly dawke szczepionki ACWY-PS na 30-42 miesigcy przed podaniem szczepionki
Nimenrix (tabela 13) (patrz punkt 4.4).

Tabela 13: OdpowiedZ immunologiczna (rSBA*) 1 miesiac po podaniu szczepionki Nimenrix w
zalezno$ci od uprzedniego szczepienia szczepionka meningokokowg

N - . Pacjenci, ktorzy nie otrzymali szczepionki
Pacjenci zaszczepieni 30 — 42 miesiecy . . . .
e s . meningokokowej w okresie ostatnich
wczesSniej szczepionkg ACWY-PS
Grupa 10 lat
N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
A 146 100% 6869 69 100% 13015
(97,5; 100) (6045; 7805) (94,8; 100) (10722; 15798)
C 169 100% 1946 75 100% 5495
(97,8; 100) (1583; 2391) (95,2; 100) (4266; 7076)
W-135 | 169 100% 4636 75 100% 9078
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(97,8; 100) (3942; 5451) (95,2; 100) (7088; 11627)

v 169 100% 7800 2 100% 13895
(97.8; 100) (6683; 9104) (95,2; 100) (11186; 17261)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
* badano w laboratoriach GSK

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Nimenrix w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce zakazen
meningokokowych wywotywanych przez bakterie Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351Y
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan tolerancji miejscowej, toksycznosci ostrej, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wplywu na ptodno$¢, rozrdd i rozwoj potomstwa nie
wykazujg szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Sacharoza
Trometamol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Po rekonstytucii:

Po rekonstytucji szczepionke nalezy niezwlocznie zuzy¢. Pomimo, ze opdznianie podawania nie jest
zalecane, wykazano stabilno$¢ szczepionki po rekonstytucji przez 8 godzin w temperaturze 30°C.
Jezeli szczepionka nie zostanie zuzyta w ciggu 8 godzin, nie nalezy jej podawac.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (z gumy butylowej) i rozpuszczalnik w amputkostrzykawce
z korkiem (z gumy butylowej).

Opakowania po 11 10 sztuk, z igtami lub bez.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampulkostrzykawce

Szczepionke Nimenrix nalezy poddaé rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci
amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

Sposob zatozenia igly na strzykawke przedstawiono na rycinie ponizej. Strzykawka dotaczona do
opakowania szczepionki Nimenrix moze si¢ troche¢ r6zni¢ od narysowanej (moze nie miec¢
gwintowanej koncowki). W takim wypadku igle¢ nalezy zatozy¢ bez przykrecania.

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej rgce P s
(nie nalezy trzymac strzykawki za ttok),
odkreci¢ nasadke ochronng w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Ttok strzykawki
e Korpus strzykawki Nasadka ochronna strzykawki
2. W celu zalozenia igly na strzykawke Y
przekrecié igle zgodnie z ruchem wskazowek
zegara do strzykawki, az nastgpi
klikniecie (patrz rycina).

3. Zdjac¢ kapturek ochronny igly, ktory czasem
moze stawiac opor.

\Kapturek

ochronny

igly

4. Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
energicznie wstrzgsnac, do chwili catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

Po rekonstytucji szczepionka ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (Iub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucicé.

Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nows iglg.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/12/767/001
EU/1/12/767/002

EU/1/12/767/003
EU/1/12/767/004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulce

Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135" 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y' 5 mikrograméw
'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 44 mikrogramy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek jest bialy.

Rozpuszezalnik jest przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodparnianie osob w wieku powyzej 12 miesigcy przeciwko inwazyjnej chorobie
meningokokowej wywolywanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351Y.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Szczepionke Nimenrix nalezy stosowa¢ zgodnie z dostepnymi oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie pierwotne:
Do uodporniania stosuje si¢ jedna dawke szczepionki po rekonstytucji (0,5 ml).

Szczepienie przypominajace:
Szczepionke Nimenrix mozna poda¢ osobom, ktore byty w przesztosci szczepione szczepionka
polisacharydowg przeciwko meningokokom (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania szczepionki Nimenrix u dzieci w wieku
ponizej 12 miesiecy. Brak dostepnych danych.

19



Sposob podawania

Szczepionke nalezy podawac wylgcznie we wstrzyknigciu domig$niowym, najlepiej w migsien
naramienny.

U dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy szczepionke mozna rowniez podawac w przednio-boczng
cz¢$¢ uda (patrz punkty 4.4 14.5).

Informacje na temat przygotowania i rekonstytucji produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W Zadnym wypadku nie nalezy podawac szczepionki Nimenrix donaczyniowo, $rédskornie oraz
podskoérnie.

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie byto poprzedzone zebraniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan
niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem przedmiotowym.

Nalezy bezwzglednie zapewni¢ mozliwo$¢ wlasciwego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia
rzadko wystepujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Podanie szczepionki Nimenrix nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca
z goraczka. Lagodne zakazenie, takie jak przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia
szczepienia.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegoOlnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Moga temu towarzyszy¢
objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-
kloniczne ruchy koficzyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie
odpowiednich procedur, aby uniknaé¢ urazow podczas omdlen.

Szczepionke Nimenrix nalezy stosowac ostroznie u osob z matoptytkowoscig lub zaburzeniami
krzepnigcia, ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu domig$niowym.

Nimenrix zapewnia ochrong jedynie przed zakazeniami wywotywanymi przez grupy serologiczne A,
C, W-1351Y Neisseria meningitidis. Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywolywanymi
przez inne grupy serologiczne Neisseria meningitidis.

Moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja ochronng odpowiedz immunologiczng.
U 0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z zaburzeniami odporno$ci moze nie
wystgpi¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

Nie oceniano bezpieczefistwa i immunogennosci u pacjentéw ze zwigkszong wrazliwos$cig na
zakazenia meningokokowe (w zwigzku z cigzkimi niedoborami uktadu dopehiacza czy asplenig
czynnosciowa lub anatomiczng). U tych os6b moze nie pojawi¢ si¢ zadawalajaca odpowiedz
immunologiczna.

U os0b, ktore otrzymaty w przesztosci polisacharydows szczepionke meningokokows i zostaly
zaszczepione szczepionka Nimenrix po uplywie od 30 do 42 miesigcy, stwierdzano nizsze $rednie
geometryczne mian przeciwcial (GMTs) mierzone w testach surowiczej odpowiedzi bakteriobojczej z
uzyciem dopetniacza kroliczego (rSBA) niz u 0so6b, ktore nie byly szczepione jakgkolwiek
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szczepionka meningokokowa w okresie ostatnich 10 lat (patrz punkt 5.1). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji nie jest znane.

Wplyw przeciwcial przeciwtezcowych wytworzonych w wyniku wczesniejszego szczepienia
Oceniano bezpieczenstwo i immunogenno$¢ szczepionki Nimenrix podawanej kolejno lub w tym
samym czasie ze szczepionkg DTaP-HBV-IPV/Hib u dzieci w drugim roku zycia. Podanie
szczepionki Nimenrix miesigc po szczepionce DTaP-HBV-IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych
wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135 mierzonych rSBA (patrz punkt 4.5). Znaczenie kliniczne
tej obserwacji jest nieznane. Reaktogennos$¢ obserwowana, gdy szczepionki byty podawane w tym
samym czasie lub kolejno, byta podobna do obserwowanej po dawce przypominajacej szczepionki
DTaP-HBV-IPV/Hib podawanej w drugim roku zycia.

Whplyw szczepionki Nimenrix na stezenie przeciwcial przeciwtezcowych

Chociaz po podaniu szczepionki Nimenrix obserwowano zwigkszenie st¢zenia przeciwciat przeciwko
toksoidowi tezcowemu (TT), szczepionka ta nie zast¢puje uodporniania przeciwko tezcowi.

Podanie szczepionki Nimenrix w tym samym czasie ze szczepionka zawierajaca TT lub miesigc przed
jej podaniem w drugim roku zycia nie powoduje pogorszenia odpowiedzi immunologicznej na TT ani
nie wplywa istotnie na bezpieczefistwo. Brak danych dotyczacych os6b w wieku powyzej 2 lat.

Dhugotrwalos¢ utrzymywania si¢ mian przeciwcial mierzonych w testach surowiczej odpowiedzi
bakteriobojczej

Badania szczepionki Nimenrix wykazaty zmniejszanie si¢ mian przeciwcial przeciw MenA,
mierzonych w testach surowiczej odpowiedzi bakteriobdjczej z uzyciem dopetiacza ludzkiego
(hSBA) (patrz punkt 5.1).

Nie wiadomo, jakie jest kliniczne znaczenie zmiejszania si¢ mian przeciwciat hRSBA-MenA. Obecnie
dostepne dane na temat bezpieczenstwa podania dawki przypominajacej sg ograniczone. Jednak, jezeli
pacjent jest szczegolnie narazony na ryzyko zakazenia MenA 1 otrzymal dawke szczepionki Nimenrix
wczesniej niz przed rokiem, mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajace;j.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial oceniano przez okres do 5 lat po szczepieniu. Podobnie jak w
przypadku poréwnywanej monowalentnej szczepionki przeciw MenC, obserwowano spadek miana
przeciwcial postgpujacy w czasie. Znaczenie kliniczne tego zmniejszania si¢ miana przeciwcial jest
nieznane. Mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej osobom zaszczepionym w wieku
wczesnodziecigcym, pozostajacym w grupie o wysokim ryzyku narazenia na chorobe
meningokokowa wywotywang przez grupy serologiczne A, C, W-135 oraz Y (patrz punkt 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nimenrix mozna podawa¢ w tym samym czasie z nast¢pujacymi szczepionkami: ze szczepionkami
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (HAV) i typu B (HBV), ze szczepionka przeciwko
odrze — $wince — rozyczce (MMR), ze szczepionkg przeciwko odrze — §wince — rozyczce — ospie
wietrznej (MMRYV), z 10-walentma skoniugowang szczepionka przeciwko pneumokokom lub

ze szczepionka przeciwko grypie sezonowej bez adiuwantow.

Nimenrix mozna takze podawa¢ w tym samym czasie ze skojarzonymi szczepionkami przeciwko
blonicy — tezcowi — krztusciowi (zawierajagcymi sktadnik bezkomorkowy) w drugim roku zycia, w tym
ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby B,
inaktywowang szczepionka przeciwko polio i szczepionkg przeciwko Haemophilus influenzae typ b,
takimi jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

O ile to mozliwe Nimenrix i szczepionka zawierajaca TT, taka jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib,
powinny by¢ podawane w tym samym czasie lub Nimenrix nalezy poda¢ co najmniej miesigc przed
szczepionka zawierajaca TT. Podanie szczepionki Nimenrix miesigc po szczepieniu DTaP-HBV-
IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji jest nieznane, poniewaz u co najmniej 99,4% pacjentow (N-178) miana rSBA
wobec kazdej grupy serologicznej (A, C, W-135, Y) wynosity > 8 (patrz punkt 4.4).
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Miesigc po jednoczasowym podaniu z 10-walentng skoniugowang szczepionka pneumokokowa
stwierdzano nizsze $rednie geometryczne st¢zen (GMCs) i $rednie geometryczne mian (GMTs)
przeciwcial w tescie opsonofagocytozy (OPA) w przypadku jednego serotypu pneumokokowego
(18C, skoniugowanego z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji jest nieznane. Nie stwierdzono wptywu jednoczasowego podawania na odpowiedz w
odniesieniu do pozostatych dziewigciu serotypow pneumokokowych.

W przypadku podawania szczepionki Nimenrix jednocze$nie z innymi szczepionkami w postaci
wstrzyknig¢, szczepionki te nalezy bezwzglednie podawaé w rézne miejsca ciata.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie pojawic si¢ prawidtowa
odpowiedz immunologiczna.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane ze stosowania szczepionki Nimenrix u kobiet w cigzy sa ograniczone.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy

(patrz punkt 5.3).

Nimenrix nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, o ile
mozliwe korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Nimenrix jest wydzielany z mlekiem matki albo przenika do mleka kobiecego.

Nimenrix nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig wytgcznie w przypadku, gdy mozliwe korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Plodno$é

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem szczepionki Nimenrix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jednak na t¢ zdolno$¢ moga niekorzystnie wptywac niektore dziatania opisane w punkcie 4.8
,Dziatania niepozadane”.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na wynikach analizy danych dotyczacych
9621 o0sdb poddanych szczepieniu szczepionkg Nimenrix w trakcie badan klinicznych. Ta tgczna
analiza obejmuje dane dotyczace 3079 matych dzieci (w wieku od 12 do 23 miesigcy), 909 dzieci w
wieku od 2 do 5 lat, 990 dzieci w wieku od 6 do 10 lat, 2317 mlodziezy (od 11 do 17 lat) i 2326
dorostych (od 18 do 55 lat).

We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zgltaszanymi miejscowymi dziataniami niepozadanymi
byly bol (24,1% — 41,3%), zaczerwienienie (15,5% — 35,6%) 1 obrzgk (11,3% — 19,9%).
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U dzieci w wieku 12-23 miesigcy i 2-5 lat najcze$ciej obserwowanymi ogélnymi dziataniami
niepozadanymi byly: drazliwo$¢ (odpowiednio 44,0% i 9,2%), sennos¢ (odpowiednio 34,1% 1 10,8%),
utrata taknienia (odpowiednio 26,6% i 8,2%) i goraczka (odpowiednio 17,1% i 8,1%).

W grupach pacjentéw w wieku 6-10, 11-17 1 > 18 lat najczesciej zgtaszanymi ogélnymi dziataniami
niepozadanymi byly: bol gtowy (odpowiednio 15,7%, 22,0% i 21,5%), zme¢czenie (odpowiednio
15,6%, 21,9% i 20,7%), objawy zotadkowo-jelitowe (odpowiednio 9,3%, 9,4% i 8,3%) oraz goraczka
(odpowiednio 8,0%, 5,3% i 4,9%).

W osobnym badaniu podawano jedng dawke szczepionki Nimenrix 274 osobom w wieku 56 lat i
powyzej. Wszystkie dziatania niepozadane odnotowane w tym badaniu byly wczesniej obserwowane

w mtodszych grupach wiekowych.

Wykaz dzialan niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano wedtug nastgpujacych kategorii czgstosci:

Bardzo czesto: (= 1/10)

Czesto: (od >1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto:  (od >1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (od >1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)
Klasa ukladowo-narzadowa | Czestos¢ | Zdarzenia niepozadane
Dane z badan klinicznych
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Utrata taknienia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bardzo czgsto | Drazliwos¢
Niezbyt czgsto | Bezsenno$¢, placz
Zaburzenia ukfadu nerwowego | Bardzo czgsto | Sennos¢, bolglowy
Niezbyt czgsto | Oslabienie czucia, ospatos$é, zawroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Objawy zotagdkowo-jelitowe (w tym biegunka,
wymioty i nudno$ci)
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Swiad, wysypka
podskdrnej
Zaburzenia mig$niowo- Niezbyt czgsto | Bl migsni, bol konczyn
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czgsto Gorgczka, obrzek, bol i zaczerwienienie w
miejscu podania | miejscu wstrzyknigcia, zmeczenie
Czgsto | Krwiak w miejscu wstrzyknigeia
Niezbyt czgsto | Pogorszenie samopoczucia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia (w tym stwardnienie, $wiad,
uczucie nadmiernego ciepla, brak czucia)
Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu
Zaburzenia ogodlne i stany w Rzadko Rozlegly obrzek konczyny, w ktoéra podano
miejscu podania szczepionke, czesto zwigzany z rumieniem,
czasem obejmujacy sgsiedni staw lub obrzek
catej konczyny, w ktora podano szczepionke

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.
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4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki meningokokowe, kod ATC: JO7AHOS

Mechanizm dzialania

Przeciwciata przeciw otoczce polisacharydowej meningokokow chronig przed chorobg
meningokokowa poprzez aktywnos$¢ bakteriobdjcza zalezna od uktadu dopelniacza. Nimenrix
indukuje wytwarzanie przeciwcial bakteriobojczych skierowanych przeciwko polisacharydom
otoczkowym grupy A, C, W-1351Y, co wykazano w testach z uzyciem dopetniacza kroliczego

(rSBA), albo ludzkiego (hSBA).

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Immunogenno$¢ jednej dawki szczepionki Nimenrix oceniano u ponad 8 000 pacjentéw w wieku > 12

miesiecy.

Skutecznos¢ szczepionki oceniano na podstawie wykazania co najmniej rOwnowaznosci
immunologicznej (opartej gtdéwnie na porownywaniu odsetka pacjentow z mianami rSBA
Wynoszacymi co najmniej 8) w porownaniu z zarejestrowanymi szczepionkami przeciw
meningokokom. Immunogennos¢ oceniano przy uzyciu testow rSBA lub hSBA, ktore sg
biomarkerami skutecznosci ochronnej w odniesieniu do grup serologicznych meningokokéw A, C, W-

1351Y.

Immunogennos¢ u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

W badaniach klinicznych MenACWY-TT-039 i MenACWY-TT-040 oceniano odpowiedz
immunologiczng na szczepienie szczepionka Nimenrix, albo zarejestrowang skoniugowang

szczepionka meningokokowa C-CRM;¢; (MenC-CRM).

Nimenrix wywolywat odpowiedZ immunologiczng oceniang na podstawie wytwarzania przeciwciat o
dziataniu bakteriobdjczym w odniesieniu do czterech grup serologicznych, przy czym odpowiedz w
odniesieniu do grupy C byta porownywalna z odpowiedzig uzyskiwang po podaniu zarejestrowane;j

szczepionki MenC-CRM pod wzgledem mian rSBA >8 (tabela 1).

Tabela 1: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA*) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

Badanie MenACWY-TT-039 Badanie MenACWY-TT-040
Grupa Odpowiedz na rSBA® rSBA®
P P N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
L 99,7% 2205 98,4% 3170
A Nimenrix 3341 98.4:100) | (2008:2422) | B3| (953:99.7) | (2577; 3899)
L 99,7% 478 97,3% 829
c Nimenrix 341 0841000 | @37:522) | 8| (93.7:99.1) | (672: 1021)
Szczepionka 121 97,5% 212 114 98,2% 691
MenC-CRM (92,9;99,5) | (170; 265) (93,8;99.8) | (521;918)
L 100% 2682 98,4% 4022
W-135 Nimenrix 3341 99.0:100) | (2453:2932) | 180 | (954:99.7) | (3269; 4949)
L 100% 2729 97,3% 3168
Y Nimenrix 341990 100) | (2473:3013) | 1 | (93.8:99,1) | (2522; 3979)
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Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach zgodnych z protokotem (ang. according-to-
protocol, ATP) przewidzianych do oceny immunogennosci.

™ pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

@ pobranie krwi wykonano w okresie od 30 do 42 dni po szczepieniu

* badano w laboratoriach GSK

W badaniu MenACWY-TT-039 mierzono réwniez surowicza aktywno$¢ bakteriobodjcza przy uzyciu
ludzkiej surowicy jako zrédta dopetniacza (hSBA), co stanowito dodatkowy punkt koncowy
(tabela 2).

Tabela 2: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hSBA*) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

Badanie MenACWY-TT-039
L hSBA"
Grupa Odpowiedz na N >8 GMT
(95% CI) (95%CI)
. . 77,2% 19,0
A Nimenrix 338 (72,4 81.6) (16,4; 22,1
. . 98,5% 196,
c Nimenrix 341 (96,6: 99,5) (175:219)
Szczepionka MenC- 116 81,9% 40,3
CRM (73,7, 88,4) (29,5; 55,1)
. . 87,5% 48.9
W-135 Nimenrix 336 (83.5 : 90.8) (41,2: 58,0)
. . 79,3% 30,9
Y Nimenrix 329 (74,5; 83,6) (25,8: 37,1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
() pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu
* badano w laboratoriach GSK

Immunogenno$¢ u dzieci w wieku 2-10 lat

W dwoéch badaniach poréwnawczych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw w wieku 2-10 lat
grupa badana otrzymywata dawke szczepionki Nimenrix, a druga grupa zarejestrowang szczepionke
MenC-CRM (badanie MenACWY-TT-081), albo dawke zarejestrowanej szczepionki
polisacharydowej A, C, W-1351Y (ACWY-PS) firmy GlaxoSmithKline Biologicals (badanie
MenACWY-TT-038), jako komparator .

W badaniu MenACWY-TT-038 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rOwnowazny zarejestrowanej
szczepionce ACWY-PS pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu do czterech grup

serologicznych (A, C, W-1351Y) (patrz tabela 3).

Odpowiedz na szczepienie byta definiowana jako odsetek pacjentow z:

o mianem rSBA > 32 u 0s6b poczatkowo seronegatywnych (tj. z mianem rSBA przed
szczepieniem < §)

o co najmniej 4-krotnym zwigkszeniem mian rSBA po szczepieniu w stosunku do wartos$ci przed
szczepieniem, u 0sOb poczatkowo seropozytywnych (tj. z mianem rSBA przed szczepieniem >
8)

W badaniu MenACWY-TT-081 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rownowazny innej
zarejestrowanej szczepionce MenC-CRM pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu
do grupy Men C [odpowiednio 94,8% (95% CI [przedziat ufnosci]: 91,4; 97,1) 1 95,7% (95% CI: 89,2;
98,8)]; natomiast uzyskano nizsze §rednie geometryczne mian ( GMTs) w grupie szczepionki
Nimenrix [2795 (95% CI: 2393; 3263)] w poréwnaniu ze szczepionka MenC-CRM [5292 (95% CI:
3815; 7340)].
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Tabela 3:

Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA*) na podanie szczepionek Nimenrix i
ACWY-PS u dzieci w wieku 2-10 lat, miesiac po szczepieniu (badanie MenACWY-

TT-038)
Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa | VR GMT N VR GMT
(95%CT) (95%CT) (95%CT) (95%CT)
89,1% 6343 64,6% 2283
A 9% 863015 | (5998:6708) | 102 | (57.4:713) (2023; 2577)
96,1% 4313 89.7% 1317
C 1O 944974 | @342:5335) | 24| 85.1.93.3) (1043; 1663)
97,4% 11543 82,6% 2158
W-135 1 6911 059.98.4) | (10873:12255) | 230 | (77.2:872) (1815; 2565)
92.7% 10825 68.8% 2613
Yo 7230 905945 | (10233:11452) | 220 | (62,5 74.6) (2237: 3052)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
VR: odpowiedZ na szczepienie
* badano w laboratoriach GSK

Immunogennosé u miodziezy w wieku 11-17 lat i u dorostych w wieku > 18 lat

W dwoch badaniach klinicznych u mlodziezy w wieku 11-17 lat (badanie MenACWY-TT-036) i u
dorostych w wieku 18-55 lat (badanie MenACWY-TT-035) podawano jedng dawke szczepionki
Nimenrix lub jedng dawke szczepionki ACWY-PS.

Wykazano, co najmniej rownowazno$¢ odpowiedzi immunologicznej (zgodnie ze podang powyzej
definicja) po podaniu szczepionki Nimenrix w poréwnaniu do szczepionki ACWY-PS zaréwno u
mtodziezy, jak i u dorostych (tabela 4). Odpowiedz na cztery serotypy meningokokowe indukowana
przez szczepionke Nimenrix byta podobna, albo wigksza niz wywotywana przez szczepionk¢ ACWY-
PS.

Tabela 4: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA*) na szczepionki Nimenrix i ACWY-PS u
mlodziezy 11-17 lat i u doroslych w wieku > 18 lat, 1 miesiac po szczepieniu

Badanie Nimenrix ACWY-PS
(zakres | Grupa | N VR GMT N VR GMT
wieku) (95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
o |53 | 854% 5928 o1 | _77.5% 2947
(82,1:882) | (5557 6324) (70,9: 83.2) | (2612; 3326)
Badanie ¢ |ear| 974% 13110 | 96.7% 8222
MenACWY- (95.8:98.,5) | (11939; 14395) (933:98.7) | (6807;9930)
TT-036 96,4% 8247 87.5% 2633
A1-171at) | WIS 6390 046.077) | (7639:8903) | 210 | (823:91.6) | (2299:3014)
0 0
v sy | 938% 14086 1o | 78.5% 5066
(91,6:95.,5) | (13168; 15069) (72,5:83.8) | (4463; 5751)
80,1% 3625 69,8% 2127
A T8 770:829) | (3372:3897) | 222 | (63.8:75.4) | (1909;2370)
Badanie ¢ s | OL5% 8366 2eg | 92.0% 7371
MenACWY- (89.4:93.3) | (8011;9812) (88,3:94.9) | (6297; 8628)
TT-035 90,2% 5136 85,5% 2461
(18-551at) | VI35 | 850 1 ee 1ton 1y | (4699 5614) | 252 | (80.9:89.4) | (2081:2911)
87.0% 7711 78.8% 14
Yo 8621 04 6:802) | (7100:8374) | 228 | (73.6:83.4) | (3782:4921)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny
immunogennosci.

VR: odpowiedz na szczepienie

* badano w laboratoriach GSK
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W osobnym badaniu (MenACWY-TT-085) podawano jedng dawke szczepionki Nimenrix 194
osobom narodowosci libaniskiej w wieku 56 lat i powyzej (w tym 133 osoby w wieku 56-65 lati 61
0s0b w wieku > 65 lat). Odsetki 0s6b z mianami rSBA (mierzonymi w laboratoriach GSK) > 128
przed szczepieniem wynosity od 45% (MenC) do 62% (MenY). Ogoélnie, miesigc po szczepieniu
odsetek zaszczepionych z mianami rSBA > 128 wynosit od 93% (MenC) do 97% (MenY). W
podgrupie > 65 lat odsetek zaszczepionych z mianami rSBA > 128 miesigc po szczepieniu wynosit od
90% (MenA) do 97% (MenY).

Dlugotrwalos¢ odpowiedzi immunologicznej

Dhugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej wywotywanej przez szczepionke Nimenrix oceniano po
uptywie do 60 miesigcy po szczepieniu u pacjentow w wieku od 12 miesigey do 55 lat.

W przypadku wszystkich grup serologicznych (A, C, W-135,Y) dtugotrwato$¢ utrzymywania si¢
przeciwcial indukowanych podaniem szczepionki Nimenrix byta podobna lub wigksza niz po podaniu
zarejestrowanych szczepionek meningokokowch (. szczepionki MenC-CRM u pacjentéw w wieku
12-23 miesigcy i szczepionki ACWY-PS u pacjentow w wieku powyzej 2 lat).

Dlugotrwatos$¢ odpowiedzi immunologiczne] u matych dzieci

U dzieci zaszczepionych we wezesnym dziecinstwie, w badaniach MenACWY -TT-048 i MenACWY
-TT-032 oceniano dtugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie wartosci rSBA 1 hSBA,
odpowiednio do 4 lat po szczepieniu pierwotnym przeprowadzonym w ramach badania MenACWY -
TT-039 (tabela 5) oraz do 5 lat po szczepieniu pierwotnym przeprowadzonym w ramach badania
MenACWY-TT-027 (tabela 6).

Tabela 5: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA, hSBA) po czterech latach u
dzieci szczepionych w wieku od 12 do 23 miesiecy (badanie MenACWY -TT-048)

Czas rSBA* hSBA**
Grupa | Odpowiedz na (rok)
N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) | (95%CI)
59.9% 19.3 35.9% 58
- Nimenrix 3012621 537.659) | (15.7:23.6) | ' | 29.9:42.1) | (4.8:7.0)
4 | ona | T41% 107 log | 28.8% 4.9
(67,9:79,7) | (77.,6; 148) (22,6, 35,6) | (4.,0; 6,0)
35.9% 9.8 78.3% 37.8
o 31262 301:420) | 81:117) | P3| (72.7:83.2) | (29.4: 48.6)
Nimenrix 4 | ops | 404% 12,3 S0 | 73:2% 32,0
c (34,0,472) | (9.,8:15,3) (66,7,79,1) | (23,8; 43,0)
3 4 13.0% 5.7 . 41,9% 6.2
Szczepionka (4,9; 263) (4,2;7,7) (24,5, 60,9) | (3,7;10,3)
MenC-CRM A 4 35.6% 13.5 3y | 46.9% 113
(21,9:512) | (7.4:24,5) (29,1; 65,3) | (4.9; 25,6)
3 |61 | 08% 249 254 | _823% 52,0
o (43,6, 56,0) | (19,2;32,4) (77,0, 86,8) | (41,4; 65,2)
W-135 Nimenrix s s | 493% 30.5 o5 | 80.6% 47.1
(42,6, 56,1) | (22,4; 41,5) (73,7, 86,3) | (35,7; 62,2)
53.8% 2223 72.0% 332
v Nimenrix 31262 476:600) | (17.6:284) | 20| (66.0:77.5) | (25.9: 42.5)
4 | ag | 582% 36,2 30| 654% 29.8
(51,5, 64,7) | (27.1; 48.4) (56,5, 73,5) | (20,2; 44,1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi odpowiednio dla kazdego punktu czasowego.

* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii

** badano w laboratoriach GSK
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*** Analogicznie do wzrostu $rednich geometrycznych mian (GMTs) rSBA wobec MenA,

zaobserwowano wzrost srednich geometrycznych stezen (GMCs) IgG wobec MenA pomigdzy

punktami czasowymi Y3 i Y4.

Tabela 6: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA, hSBA) po pi¢ciu latach u
dzieci szczepionych w wieku od 12 do 23 miesiecy (badanie MenACWY -TT-032)

. rSBA* hSBA**
Grupa | OdPoViedz Cz’i'(s N >8 GMT N >8 GMT
na (rok) (95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
4 | a5 | 644% 35,1 i 52,3% 8.8
A | Nimenrix (48,8:78,1) | (19,4; 63,4) (36,7:67,5) | (5,4:142)
s |40 | 735% 374 45 35,6% 52
(58,9:85.1) | (22,1;63.2) (21,9;512) | (3.4,7.8)
2 | a5 | 978% 110 45 97,8% 370
Nimenrix (88,2:99.9) |  (62,7; 192) (88,2:99.9) | (214: 640)
s |40 | 77.6% 48,9 43 91,7% 216
c (63,4:882) | (28,5; 84.,0) (80,0,97,7) | (124;379)
Szczepionka 4 10 80,0% 137 10 70,0% 91,9
MenC- (44,4:97,5) | (22,6 832) (34,8,933) | (9.,8;859)
CRM s | 11| 636% 26,5 0 90,9% 109
(30,8;89,1) | (6,5; 107) (58,7;99,8) | (21,2;557)
4 | a5 | 60.0% 50,8 45 84,4% 76,9
W-135| Nimenrix (44,3:743) | (24,0; 108) (70,5;93,5) | (44,0; 134)
s |40 | 347% 18,2 i 82,6% 59,7
(21,7,49,6) | (9,3;353) (68,6;92,2) | (35,1;101)
4 | a5 | 622% 44,9 il 87,8% 74,6
v | Nimenrix (46,5:76.2) | (22,6; 89,3) (73.8:95,9) | (44,5;125)
s |40 | 429% 20,6 45 80,0% 70,6
(28,8:57.8) | (10,9;39.2) (65,4,90.4) | (38,7; 129)

Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej analizowano w kohorcie ATP w pigtym roku

obserwacji. Btad doboru proby wynikajacy gtownie z ponownego szczepienia 0séb z mianami p/ciat

MenC rSBA <8 i nieuwzglgdniania tych os6b w kolejnych punktach czasowych mogl doprowadzi¢ do
przeszacowania warto$ci mian.
* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii
** badano w laboratoriach GSK

Dlugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 2 do 10 lat

Dtugotrwatosé¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 2 do 10 lat

W badaniu MenACWY-TT-088 oceniano dtugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie
warto$ci rSBA i hSBA do 44 miesigcy po szczepieniu u dzieci w wieku od 2 do 10 lat poddanych

szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-081 (tabela 7).

Tabela 7: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej po 44 miesiacach u dzieci
szczepionych w wieku od 2 do 10 lat

Odoowieds | C rSBA* hSBA**
Grupa powleez | %-zas >8 GMT N >8 GMT
na (miesiac) | N | 950 cny | (95%cCI) (95%CI) (95%CI)
86,5% 196 25,6% 4.6

A Nimenrix 32 1931 80.9:91.0) | (144:267) | 2 | (16.9:35.8) | (3.3:623)
1 |iso| 857% 307 %0 25,8% 48

(79,9:90,4) | (224; 423) (17,1,362) | (3,4:6,7)
0 1oy | 646% 34,8 % 95,6% 75,9

C Nimenrix (57,4:71,3) | (26,0; 46,4) (89,0: 98,8) | (53,4; 108)
44 | 189 | 37,0% 14,5 82 76,8% 36,4
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(30,1;44.3) | (10,9; 19,2) (66,2;854) | (23,1;57.2)
1 o | 768% 86,5 13 90,9% 82,2

Szczepionka (65,1;86,1) | (47,3; 158) (75,7;98,1) | (34,6; 196)
MenC-CRM| o | 45.5% 31,0 31 64,5% 38,8

(33,1;58,2) | (16,6;58,0) (45,4, 80,8) | (13,3;113)
1 lo3 | 77:2% 214 %6 84,9% 69,9

w135 | Nimenrix (70,6; 82,9) | (149; 307) (75,5;91,7) | (48,2;101)
14 189 | 683% 103 . 80,5% 64,3

(61,1;74,8) | (72,5; 148) (70,6; 88,2) | (42,7;96.8)
1 03| _BL3% 227 ol 81,3% 79,2

v Nimenrix (75,1;86,6) | (165;314) (71,8, 88,7) | (52,5;119)
14 189 | 624% 78,9 iy 82,9% 127

(55,1;69.4) | (54,6 114) (72,5,90,6) | (78.0; 206)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwalosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi odpowiednio dla kazdego punktu czasowego.
* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii
** badano w laboratoriach GSK

Dtugotrwatosé¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 6 do 10 lat

W badaniu MenACWY-TT-028 oceniano dtugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie

warto$ci hSBA rok po szczepieniu u dzieci w wieku od 6 do 10 lat poddanych szczepieniu

pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-027 (tabela 8) (patrz punkt 4.4).

Tabela 8: 1 miesiac po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi (hRSBA*) rok po szczepieniu u
dzieci w wieku od 6 do 10 lat

Odpowiedz 1 miesige po szezepieniu Utrzymywanie si¢ odpowiedzi po
Grupa na 1 roku
N =8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3; 76,2) (9,8; 24.,9) (2,7;4,4)
ACWY-PS 35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
(12,5;43.,3) (2,6; 6,5) (0,7;19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1% 156 105 95,2% 129
C (81,3;94,4) (99,3; 244) (89,2;98,4) (95,4; 176)
ACWY-PS 33 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
(24,0;56,6) (5,4; 32,0) (16,7;51,4) (3,5, 17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133 103 100% 257
W-135 (89,0;98.4) (99,9; 178) (96,5;100) (218; 302)
ACWY-PS 35 34,3% 5,8 31 12,9% 34
(19,1;52,2) (3,3;9,9) (3,6;29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 29 83,1% 95,1 106 99,1% 265
v (73,7;90,2) (62,4; 145) (94,9;100) (213;330)
ACWY-PS 3 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
(26,4;62,3) (5,6;27,7) (18,6;51,0) (4,3; 19,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi.
* badano w laboratoriach GSK

Dlugotrwalo$¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mlodziezy

W badaniu MenACWY-TT-043 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej 2 lata po szczepieniu
u 0s0b poddanych szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-036 (tabela 9).

Pierwotne wyniki tego badania, patrz tabela 4.

29




Tabela 9: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA*) po czterech latach u os6b
szczepionych w wieku 11-17 lat

Cazas Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa (rok) | N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
92,9% 448 82,7% 206
A 3 449 (90,1; 95,1) (381; 527) 150 (75,6; 88,4) (147, 288)
90,3% 387 80,8% 174
4 391 (86,9; 93,0) (321, 466) 130 (72,9; 87,2) (121; 251)
91,1% 371 86,0% 390
C 3 449 (88,1; 93,6) (309; 446) 150 (79,4; 91,1) (262; 580)
94,1% 378 86,9% 364
4 390 (91,3; 96,2) (320, 448) 130 (79,9; 92,2) (243, 546)
82,0% 338 30,0% 16,0
W-135 3 449 (78,1; 85,4) (268; 426) 150 (22,8; 38,0) (10,9; 23,6)
4 390 77,2% 210 130 26,9% 11,7
(72,7; 81,3) (164; 269) (19,5; 35,4) (8,2;16,8)
93,1% 740 58,0% 69,6
% 3 449 (90,3; 95,3) (620; 884) 150 (49,7; 66,0) (44,6; 109)
89,5% 533 48,5% 49,8
4 389 (86,0; 92,3) (430; 662) 130 (39,6; 57,4) (30,7; 80,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny trwatosci

odpowiedzi.

* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach GSK

Dlugotrwalo$é utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mlodziezy i dorostych w wieku 11

do 25 lat

W badaniu MenACWY-TT-059 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej (testem hSBA) 1 rok
i 3 lata po szczepieniu u mtodziezy i dorostych w wieku od 11 do 25 lat poddanych szczepieniu

pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-052 (tabela 10) (patrz punkt 4.4)

Tabela 10: 1 miesiac po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi (hSBA¥) 3 lata po
szczepieniu u mlodziezy i dorostych w wieku od 11 do 25 lat

Grupa Odpﬁ:‘edz Czas N >8 (95%CI) GMT (95%CI)
Miesiac | | 356 82,0% (77,6; 85.9) 58,7 (48,6; 70,9)
A Nimenrix Rok 1 350 29,1% (24,4; 34,2) 5,4 (4,5;6,4)
Rok 3 316 | 37,3% (32,0, 42.,9) 6,2 (5,2;7.3)
Miesiac 1 | 359 | 96,1% (93,5; 97,9) 532 (424; 668)
C Nimenrix Rok 1 336 | 94,9% (92,0; 97.,0) 172 (142; 207)
Rok 3 319 | 93,1% (89,7; 95.,6) 119 (95,5; 149)
Miesiac 1 | 334 | 91,0% (87.4; 93.9) 117 (96,8; 141)
W-135 |  Nimenrix Rok 1 327 98,5% (96,5; 99,5) 197 (173; 225)
Rok 3 323 95,4% (92,5; 97,4) 144 (125; 166)
Miesiac 1 | 364 | 95,1% (92,3; 97,0) 246 (208; 291)
Y Nimenrix Rok 1 356 | 97.8% (95,6; 99,0) 272 (237; 311)
Rok 3 321 96,0% (93,2; 97.,8) 209 (180; 243)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dtugotrwalosci

utrzymywania si¢ odpowiedzi odpowiednio dla kazdego punktu czasowego.

* badano w laboratoriach GSK

Pamiec¢ immunologiczna




W badaniu MenACWY-TT-014 oceniano indukcj¢ pamigci immunologicznej miesigc po podaniu
jednej piatej dawki szczepionki ACWY-PS (10 ng kazdego polisacharydu) dzieciom w trzecim roku
zycia, ktore wezesniej, w ramach badania MenACWY-TT-013, otrzymaty w wieku od 12 do

14 miesiecy szczepienie pierwotne szczepionkg Nimenrix lub zarejestrowang szczepionkg MenC-
CRM.

Miesiac po dawce dodatkowej (challenge dose) $rednie geometryczne mian (GMTs) w odniesieniu do
grup serologicznych A, C, W-1351Y uzyskiwane u pacjentoéw po szczepieniu pierwotnym
szczepionka Nimenrix wzrosty od 6,5 do 8 razy, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje pamig¢
immunologiczng wobec grup serologicznych A, W-1351Y. Wartosci GMT rSBA-MenC po dawce
dodatkowej byty podobne w obu badanych grupach, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje podobng
pami¢¢ immunologiczng w odniesieniu do do grupy serologicznej C jak zarejestrowana szczepionka
MenC-CRM (tabela 11).

Tabela 11: OdpowiedZ immunologiczna (rSBA*) miesiac po podaniu dodatkowej dawki
szczepionki u pacjentow, ktorzy otrzymali szczepienie pierwotne szczepionka
Nimenrix lub zarejestrowang szczepionka MenC-CRM w wieku od 12 do 14

miesiecy:

Odpowieds Przed dodatkowg dawka Po dodatkowej dawce

Grupa pna N GMT N GMT

(95%CI) (95%CI)

A o 544 3322
Nimenrix 32 (325;911) 25 (2294; 4810)

L 174 5966
. Nimenrix 31 (105; 289) 32 (4128; 8621)

Szczepionka 8 344 30 5265
MenC-CRM (15,8; 75,3) (3437; 8065)

W-135 L 644 11058
Nimenrix 32 (394; 1052) 32 (8587; 14240)

Y o 440 5737
Nimenrix 32 (274; 706) 32 (4216; 7806)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
* badano w laboratoriach GSK

Odpowiedz na szczepienie przypominajgce

W badaniu MenACWY-TT-048 oceniano odpowiedz na szczepienie przypominajace u dzieci
szczepionych 4 lata wczesniej (w wieku wezesnodziecigcym) w ramach badania MenACWY-TT-039
(tabela 2). Dzieci zostaly poddane szczepieniu pierwotnemu i przypominajgcemu przy uzyciu tej
samej szczepionki: albo szczepionki Nimerix, albo szczepionki MenC-CRM. Zaobserwowano
znaczacy wzrost warto§ci GMT dla rSBA i hSBA pomig¢dzy wynikami uzyskanymi przed podaniem
dawki przypominajacej i miesigc po podaniu dawki przypominajgcej szczepionki Nimenrix (tabela
12).

Tabela 12: Odpowiedz przed podaniem dawki przypominajgcej i miesigc po podaniu dawki
przypominajacej u dzieci szczepionych 4 lata wcze$niej (w wieku
wczesnodzieciecym) szczepionka Nimenrix lub szczepionka MenC-CRM.

Odpowiedz rSBA* hSBA™*
Grupa na Czas N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) | (95%CI) (95%CI) | (95%CI)
Przed 74,5% 112 28,9% 4.8
szezepieniem | 2121 0o 1780 ) (80.3:156) |1°7| (22.5:35.9) | (3.9:5.9)
. . przypomin.
A Nimenrix Po
eoteniu |214|  100% T3] 99.5% 1343
:)Zrczzyg’omi;‘ (98,3; 100) | (6389; 8053) (97,3; 100) |(1119; 1612)
C Nimenrix Przed 213]  39,9% 12,1 200 73,0% 31,2
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szczepieniem (33,3, 46,8)] (9,6; 15,2) (66,3; 79,0) | (23,0; 42,2)
przypomin.
szcz:;)oieniu 215 100% 4512 ogg| 100% diiié-
rvomin. (98,3; 100) | (3936; 5172) (98.3:100) | gz
i ZPrZiegi | 372% 143 | 484% 11.9
Szczepionka | SZAepIente (23,0: 53,3)| (7,7: 26.5) (30,2; 66,9) | (5,1;27,6)
przypomin.
MenC-CRM o ccac
szczepieniu | 43 100% 3718 33 100% (5887;
rromin. (91,8; 100) | (2596; 5326) (89.4:100) | 5000
P”.eg. pa| 48.8% 30,2 1sg| 8L6% 483
szezepleme 41,9,55,7)| (21,9; 41.,5) (74,7: 87.3) | (36,5; 63,9)
. . przypomin.

W-135| Nimenrix P 12411
szczepoieniu 215 100% 10950 192 100% (12972;
rvomin. (98,3: 100) | (9531; 12579) (98.1:100) | {0 oS

Przed 513 582% 373 13| 65:9% 30,2
srezepiememn (51,3; 64,9)| (27.6; 50,4) (56,8; 74.2) | (20,2; 45,0)
. . przypomin.
Y Nimenrix Po
erenteniy 25| 100% 4585 173 100% 6775
szezepiemu (98,3; 100) | (4129; 5092) (97,9; 100) |(5961; 7701)
przypomin.

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP poddanych szczepieniu uzupehiajacemu

przewidzianych do oceny dtugotrwalosci utrzymywania si¢ odpowiedzi.

* badanie rSBA prowadzono w laboratoriach Public Health England (PHE) w Wielkiej Brytanii
** badano w laboratoriach GSK

Pacjenci szczepieni w przesziosci szczepionkq polisacharydowqg przeciwko Neisseria meningitidis

W badaniu MenACWY-TT-021 obejmujacym pacjentow w wieku 4,5-34 lat porownywano

immunogennos$¢ szczepionki Nimenrix podanej w okresie od 30 do 42 miesigcy po szczepieniu
szczepionkag ACWY-PS z immunogennoscig szczepionki Nimenrix podanej dobranym co do wieku
pacjentom, ktorzy nie otrzymali jakiejkolwiek szczepionki meningokokowej w okresie ostatnich 10
lat. Odpowiedz immunologiczng (miano rSBA >8) obserwowano w odniesieniu do wszystkich grup
serologicznych (A, C, W-135, Y) u wszystkich pacjentow, niezaleznie od tego czy byli uprzednio
szczepieni szczepionka meningokokowa. GMT mierzone testem rSBA byly istotnie nizsze u osob,
ktore otrzymaly dawke szczepionki ACWY-PS na 30-42 miesigcy przed podaniem szczepionki
Nimenrix (tabela 13) (patrz punkt 4.4).

Tabela 13: OdpowiedZ immunologiczna (rSBA*) 1 miesiac po podaniu szczepionki Nimenrix w
zalezno$ci od uprzedniego szczepienia szczepionka meningokokowa

. - . Pacjenci, ktorzy nie otrzymali szczepionki
Pacjenci zaszczepieni 30 — 42 miesiecy . . . .
s . meningokokowej w okresie ostatnich
wczesSniej szczepionkg ACWY-PS
Grupa 10 lat
N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
A 146 100% 6869 69 100% 13015
(97,5; 100) (6045; 7805) (94,8; 100) (10722; 15798)
C 169 100% 1946 75 100% 5495
(97,8; 100) (1583; 2391) (95,2; 100) (4266; 7076)
100% 4636 100% 9078
W-135 | 169 (97,8; 100) (3942; 5451) 75 (95,2; 100) (7088; 11627)
% 169 100% 7800 75 100% 13895
(97,8; 100) (6683; 9104) (95,2; 100) (11186; 17261)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
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* badano w laboratoriach GSK

Europejska Agencja Lekow wstrzymatla obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Nimenrix w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce zakazen
meningokokowych wywotywanych przez bakterie Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351Y
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan tolerancji miejscowej, toksycznosci ostrej, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wplywu na ptodno$¢, rozrod i rozwoj potomstwa nie
wykazujg szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Sacharoza
Trometamol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Po rekonstytucii:

Po rekonstytucji szczepionke nalezy niezwlocznie zuzy¢. Pomimo, Zze opdznianie podawania nie jest
zalecane, wykazano stabilno$¢ szczepionki po rekonstytucji przez 8 godzin w temperaturze 30°C.
Jezeli szczepionka nie zostanie zuzyta w ciggu 8 godzin, nie nalezy jej podawac.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (z gumy butylowej) i rozpuszczalnik w amputce (ze szkta
typu D).
Opakowania po 1, 10 i 100 sztuk, z igtami lub bez.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja rekonstytucii szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampuice

Szczepionke Nimenrix nalezy poddaé rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci amputki z
rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

1. Przetamac¢ gorna czgs¢ ampulki, pobra¢ rozpuszczalnik przy pomocy strzykawki i dodac¢
rozpuszczalnik do proszku.

2. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku mieszaning nalezy energicznie wstrzasna¢, do chwili
catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionk¢ poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucié.

Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nows igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/767/005

EU/1/12/767/006
EU/1/12/767/007

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia 2012
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcoOw biologicznych substanciji czynnych
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

GlaxoSmithKine Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.
2100 Godollo

Wegry

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine

20, rue Fleming

B-1300 Wavre

Belgia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
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Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym

czasie.

. Zobowigzanie do wykonania czynnoS$ci po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nastepujace czynnosci:

Opis Termin
Badanie oceniajgce miana przeciwcial indukowanych przez jednag Iub dwie dawki Ostateczny
szczepionki Nimenrix we wczesnym lub p6zniejszym okresie od podania dzieciom | CSR wrzesien
w wieku 12-23 miesi¢cy wedtug protokotu uzgodnionego z CHMP. 2015
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 FIOLKA 11 AMPULKOSTRZYKAWKA BEZ IGLY

1 FIOLKA 11 AMPULKOSTRZYKAWKA Z 2 IGLAMI

10 FIOLEK I 10 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

10 FIOLEK 1 10 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 20 IGEAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramow polisacharydow Neisseria
meningitidis grupy A, C, W-1351Y.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sacharoza

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

1 fiolka: proszek
1 ampultkostrzykawka: rozpuszczalnik
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: proszek
10 ampultkostrzykawek: rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

1 fiolka: proszek

1 amputkostrzykawka: rozpuszczalnik
2 igly

1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: proszek

10 amputkostrzykawek: rozpuszczalnik
20 igiet

10 x 1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig$niowego.
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Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamrazaé

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Zuzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/767/001 — 1 fiolka i 1 ampultkostrzykawka bez igty
EU/1/12/767/002 — 10 fiolek i 10 amputkostrzykawek bez igly
EU/1/12/767/003 — 1 fiolka i 1 amputkostrzykawka z 2 igtami
EU/1/12/767/004 — 10 fiolek i 10 ampultkostrzykawek z 20 iglami

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Numer serii (Lot)
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14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANIA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 FIOLKA 11 AMPULKA

10 FIOLEK 1 10 AMPULEK

100 FIOLEK I 100 AMPULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramow polisacharydow Neisseria
meningitidis grupy A, C, W-1351Y.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sacharoza

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputce

1 fiolka: proszek
1 amputka: rozpuszczalnik
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: proszek
10 amputek: rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

100 fiolek: proszek
100 amputek: rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig$niowego.
Przed uzyciem wstrzasnaé.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.

Nie zamrazaé

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Zuzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/767/005 — 1 fiolka i 1 amputka
EU/1/12/767/006 — 10 fiolek i 10 amputek
EU/1/12/767/007 — 100 fiolek i 100 amputek

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANIA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Nimenrix rozpuszczalnik
Lm.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Nimenrix rozpuszczalnik
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZE SKONIUGOWANYM PROSZKIEM MEN ACWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Nimenrix proszek
Skoniugowany MenACWY
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w
ampulkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

o Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Ta ulotka zostala napisana z zatozeniem, Ze jej odbiorcg jest osoba, ktora otrzyma szczepionke, jednak
poniewaz szczepionka przeznaczona jest dla dorostych i dzieci, osoba dorosta moze jg czyta¢ w
imieniu dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix
Jak stosowac szczepionke Nimenrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Nimenrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Nimenrix jest szczepionka, ktora pomaga chroni¢ przeciw zakazeniom wywolywanym przez bakterie
(drobnoustroje) Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351Y.

Bakterie Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 1 Y mogg powodowa¢ powazne choroby takie jak:
e zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych — zakazenie tkanek, ktore otaczaja mozg i rdzen krggowy
e seps¢ — zakazenie krwi

Te zakazenia moga by¢ fatwo przenoszone pomigdzy osobami i mogg spowodowac zgon, jezeli nie sa
leczone.

Szczepionka Nimenrix moze by¢ podawana dorostym, mlodziezy i dzieciom w wieku powyzej 12
miesigcy.

Jak dziala szczepionka Nimenrix

Szczepionka Nimenrix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng ochrone (przeciwciala) przeciw
bakteriom. Te przeciwciata pomagaja w ochronie przed chorobami.

Szczepionka bedzie chronié¢ jedynie przed chorobami powodowanymi przez bakterie Neisseria
meningitidis typu A, C, W-1351Y.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Nimenrix:
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e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzacg wysypke na skorze, krotki oddech i
obrzek twarzy lub jezyka. W przypadku wystapienia takich objawéw, nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub pielggniarki przed przyjgciem szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki Nimenrix nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki

jesli:

o u pacjenta wystepuje ciezka infekcja z wysokag gorgczka (powyzej 38°C). Wowcezas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z
lekarzem.

o u pacjenta wystgpujg problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy (lub moze dotyczy¢) pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢ z

lekarzem Iub pielegniarka przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix.

Nimenrix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione osoby. Jezeli pacjent ma ostabiony uktad
immunologiczny (np. w zwigzku z zakazaniem wirusem HIV lub przyjmowaniem lekow, ktore
wplywaja na uktad immunologiczny) moze nie uzyskac¢ pelnej ochrony po zaszczepieniu szczepionka
Nimenrix.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapilo omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Inne leki i Nimenrix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie, w tym
szczepieniach oraz lekach wydawanych bez recepty.

Nimenrix moze nie dziata¢ prawidtowo jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na odpornosc.

Nimenrix mozna podawac¢ rdéwnoczesnie z innymi szczepionkami, takimi jak szczepionka przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, szczepionka przeciw
odrze, §wince, rdzyczce, szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce 1 ospie wietrznej, 10-walentna
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom, szczepionka przeciw grypie sezonowej bez
adiuwantow.

W drugim roku zycia, Nimenrix mozna podawac takze w tym samym czasie co szczepionki przeciw
blonicy, tezcowi, krztuscowi, w tym wielosktadnikowe szczepionki przeciw btonicy, tezcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio (szczepionka inaktywowana) Haemophilus
influenzae typu b, takie jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kiedy tylko jest to mozliwe, szczepionka Nimenrix i szczepionka zawierajaca antygeny tezcowe, taka
jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib powinny by¢ podawane w tym samym czasie, lub szczepionka
Nimenrix powinna zosta¢ podana co najmniej jeden miesigc przed podaniem szczepionki zawierajacej
antygeny tezcowe.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciata

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Nimenrix miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, ani obstugiwaé maszyn, jesli
pacjent nie czuje si¢ dobrze.
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3. Jak stosowa¢ szczepionke Nimenrix

Jak stosowa¢ szczepionke

Szczepionka Nimenrix bedzie podana przez lekarza lub pielegniarke.

o Zostanie wstrzyknigta domig$niowo.

o Zwykle w gborng cze$¢ ramienia u dzieci, mtodziezy i dorostych lub w udo u dzieci w wieku
12 do 23 miesigcy.

Dawkowanie
Zaleca si¢ podanie jednej dawki szczepionki (0,5 ml).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat juz kiedy$ szczepienie inng niz Nimenrix
szczepionkg meningokokowa. Lekarz poinformuje, czy konieczne jest podanie dodatkowej dawki
szczepionki Nimenrix.

Jezeli pacjent jest szczegolnie narazony na ryzyko zakazenia Neisseria meningitidis typu A 1 jesli
otrzymal pierwsza dawke szczepionki Nimenrix wigcej niz rok temu, lekarz poinformuje, czy
konieczne jest podanie dodatkowej dawki.

W razie watpliwosci odnosnie stosowania leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ z czestoscia wiekszg niz 1 na 10 dawek szczepionki)
goraczka

zmeczenie

bol glowy

sennos¢

utrata apetytu

drazliwos¢

obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga wystapic z czestoscia mniejszq niz 1 na 10 dawek szczepionki)
o zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia
o problemy Zotadkowe i problemy z trawieniem, takie jak biegunka, wymioty i nudno$ci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ z czestoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)
wysypka

ptacz

swiad

zawroty glowy

bol migsni

bol rak Iub nog

ogolne zte samopoczucie

trudnosci ze spaniem

ostabienie czucia lub wrazliwosci, szczegdlnie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak §wiad, uczucie ciepta lub drgtwienia lub twardy
guzek.

Rzadko (moga wystapic z czestoscia mniejszg niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
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o obrzek 1 zaczerwienienie w miejscu podania; moze obejmowac duzg cz¢$¢ konczyny, w ktora
podano szczepionke

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Nimenrix

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Nimenrix
e Substancjami czynnymi leku sg:
- Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C' 5 mikrogramow
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135" 5 mikrogramow
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y' 5 mikrograméw

'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nonikiem biatkowym 44 mikrogramy

e Pozostale sktadniki to:
- Proszek: sacharoza i trometamol
- Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Nimnerix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Nimenrix to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Nimenrix jest dostgpny w postaci biatego proszku, znajdujacego si¢ w jednodawkowej fiolce oraz
bezbarwnego i przezroczystego rozpuszczalnika w amputkostrzykawce.

Nalezy je zmiesza¢ przed uzyciem. Szczepionka po wymieszaniu bedzie miata wyglad
przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Nimenrix jest dostgpny w opakowaniach po 1 lub 10 z igtami lub bez.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJIL, Knon bearapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer PFE, spol. s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400



Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog

Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do stosowania domigsniowego. Szczepionki nie nalezy
podawa¢ dozylnie, $rodskornie lub podskérnie.

Jezeli szczepionka Nimenrix jest podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami, nalezy podawac je
W rézne miejsca ciata.

Szczepionki Nimenrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampulkostrzykawce

Szczepionke Nimenrix nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci
amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

Sposob zatozenia igly na strzykawke przedstawiono na rysunku. Strzykawka dotagczona do
opakowania szczepionki Nimenrix moze si¢ troch¢ r6zni¢ od przedstawionej na rysunku (moze nie
mie¢ gwintowanej koncowki). W takim wypadku igle nalezy zatozy¢ bez przykrecania.

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej rece n A
(nie nalezy trzymac strzykawki za ttok), [
odkrecic jej nasadke ochronng w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Ttok strzykawki

Korpus strzykawki Nasadka ochronna strzykawki

2. W celu zatozenia igly na strzykawke
przekrecic igle zgodnie z ruchem wskazowek
zegara do strzykawki, az nastgpi
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kliknigcie (patrz rysunek).

3. Zdja¢ kapturek ochronny igly, ktéry czasem
moze stawiac opor.

\Kapturek

ochronny igly

4. Doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
energicznie wstrzasna¢, do chwili catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ sie nows igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

o Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Ta ulotka zostata napisana, z zalozeniem, Ze jej odbiorcg jest osoba, ktdra otrzyma szczepionke,
jednak poniewaz szczepionka przeznaczona jest dla dorostych i dzieci, osoba dorosta moze ja czytaé
w imieniu dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix
Jak stosowac szczepionke Nimenrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Nimenrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Nimenrix jest szczepionka, ktora pomaga chroni¢ przeciw zakazeniom wywolywanym przez bakterie
(drobnoustroje) Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351Y.

Bakterie Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 1 Y moga powodowaé powazne choroby takie jak:

o zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych — zakazenie tkanek, ktore otaczajg mozg i rdzen
kregowy
o seps¢ — zakazenie krwi

Te zakazenia moga by¢ tatwo przenoszone pomig¢dzy osobami i moga spowodowac zgon, jezeli nie sa
leczone.

Szczepionka Nimenrix moze by¢ podawana dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 12
miesiecy.

Jak dziala szczepionka Nimenrix

Szczepionka Nimenrix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng ochrone (przeciwciala) przeciw
bakteriom. Te przeciwciata pomagaja w ochronie przed chorobami.

Szczepionka bedzie chronié¢ jedynie przed chorobami powodowanymi przez bakterie Neisseria
meningitidis typu A, C, W-1351Y.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Nimenrix:
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e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzacg wysypke na skorze, krotki oddech i
obrzek twarzy lub jezyka. W przypadku wystapienia takich objawéw, nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub pielggniarki przed przyjgciem szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki Nimenrix nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki

jesli:

o u pacjenta wystepuje ciezka infekcja z wysokag gorgczka (powyzej 38°C). Wowcezas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z
lekarzem.

o u pacjenta wystgpujg problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy lub moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem Iub pielegniarka przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix.

Nimenrix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione osoby. Jezeli pacjent ma ostabiony uktad
immunologiczny (np. w zwigzku z zakazaniem wirusem HIV lub przyjmowaniem lekow, ktore
wplywaja na uktad immunologiczny) moze nie uzyskac¢ pelnej ochrony po zaszczepieniu szczepionka
Nimenrix.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapilo omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Inne leki i Nimenrix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie, w tym
szczepieniach oraz lekach wydawanych bez recepty.

Nimenrix moze nie dziata¢ prawidtowo jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na odpornosc.

Nimenrix mozna podawaé¢ rownoczesnie z innymi szczepionkami, takimi jak szczepionka przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, szczepionka przeciw
odrze, §wince, rdzyczce, szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce 1 ospie wietrznej, 10-walentna
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom, szczepionka przeciw grypie sezonowej bez
adiuwantow.

W drugim roku zycia, Nimenrix mozna podawac takze w tym samym czasie co szczepionki przeciw
blonicy, tezcowi, krztuscowi, w tym wielosktadnikowe szczepionki przeciw btonicy, tezcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio (szczepionka inaktywowana) Haemophilus
influenzae typu b, takie jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kiedy tylko jest to mozliwe, szczepionka Nimenrix i szczepionka zawierajgca antygeny tezcowe, taka
jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib powinny by¢ podawane w tym samym czasie, lub szczepionka
Nimenrix powinna zosta¢ podana co najmniej jeden miesigc przed podaniem szczepionki zawierajacej
antygeny tezcowe.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciata

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Nimenrix miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, ani obstugiwaé maszyn, jesli
pacjent nie czuje si¢ dobrze.
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3. Jak stosowa¢ szczepionke Nimenrix

Jak stosowa¢ szczepionke

Szczepionka Nimenrix bedzie podana przez lekarza lub pielegniarke.

o Zostanie wstrzyknigta domig$niowo.

o Zwykle w gborng cze$¢ ramienia u dzieci, mtodziezy i dorostych lub w udo u dzieci w wieku
12 do 23 miesigcy.

Dawkowanie
Zaleca si¢ podanie jednej dawki szczepionki (0,5 ml).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat juz kiedy$ szczepienie inng niz Nimenrix
szczepionkg meningokokowa. Lekarz poinformuje, czy konieczne jest podanie dodatkowej dawki
szczepionki Nimenrix.

Jezeli pacjent jest szczegdlnie zagrozony narazony na ryzyko zakazenia Neisseria meningitidis typu A
ijesli otrzymat pierwsza dawke szczepionki Nimenrix wigcej niz rok temu, lekarz poinformuje, czy
konieczne jest podanie dodatkowej dawki.

W razie watpliwosci odnosnie stosowania leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ z czestoscia wiekszg niz 1 na 10 dawek szczepionki)
goraczka

zmeczenie

bol glowy

sennos¢

utrata apetytu

drazliwos¢

obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga wystapic z czestoscia mniejszq niz 1 na 10 dawek szczepionki)
o zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia
o problemy Zotadkowe i problemy z trawieniem, takie jak biegunka, wymioty i nudno$ci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ z czestoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)
wysypka

ptacz

swiad

zawroty glowy

bol migsni

bol rak Iub nog

ogolne zte samopoczucie

trudnosci ze spaniem

ostabienie czucia lub wrazliwosci, szczegdlnie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak §wiad, uczucie ciepta lub drg¢twienia lub twardy
guzek.

Rzadko (moga wystapic z czestoscia mniejszg niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
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o obrzek 1 zaczerwienienie w miejscu podania; moze obejmowac duzg cz¢$¢ konczyny, w ktora
podano szczepionke

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé szczepionke Nimenrix

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Nimenrix
e Substancjami czynnymi leku sg:
- Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grapy W-135' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y' 5 mikrograméw
'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 44 mikrogramy

e Pozostate sktadniki to:
- Proszek: sacharoza i trometamol
- Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Nimnerix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Nimenrix to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Nimenrix jest dostgpny w postaci biatego proszku, znajdujacego si¢ w jednodawkowe;j fiolce oraz
bezbarwnego i przezroczystego rozpuszczalnika w ampulce.

Nalezy je zmiesza¢ przed uzyciem. Szczepionka po wymieszaniu bedzie miata wyglad
przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Nimenrix jest dostgpny w opakowaniach po 1, 10 Iub 100.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJIL, Knon bearapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer PFE, spol. s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom

Pfizer EAAAZX A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrdédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do stosowania domig$niowego. Szczepionki nie nalezy
podawac dozylnie, $rédskornie lub podskornie.

Jezeli szczepionka Nimenrix jest podawana jednoczesnie z innymi szczepionkami, nalezy podawac je
w rdézne miejsca ciala.

Szczepionki Nimenrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w amputkach

Szczepionke Nimenrix nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci amputki z
rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajgcej proszek.

1. Przetamaé gorng cze¢$¢ ampultki, pobra¢ rozpuszczalnik przy pomocy strzykawki i dodaé
rozpuszczalnik do proszku.
2. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku mieszaning nalezy energicznie wstrzasna¢, do chwili

catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.
Po rekonstytucji szczepionka ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.
Przed podaniem szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania

zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.
Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.
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W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nowg igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami
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