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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Nimenrix
konjugovana vakcina proti meningokokdm skupin A, C, W-135a Y

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Nimenrix. Objasfiuje, jakym zptisobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Nimenrix.

Co je Nimenrix?

Nimenrix je vakcina. Jedna se o prasek a roztok, jejichz smichanim vznika injek¢ni roztok. Prasek je
k dispozici v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stfikace nebo v ampulce (zatavené
nadobce). Obsahuje ¢asti bakterie Neisseria meningitidis (N. meningitidis).

K cemu se pripravek Nimenrix pouziva?

Pripravek Nimenrix se pouziva k ochrané dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 12 mésicl proti
invazivnimu meningokokovému onemocnéni vyvolanému ctyifmi skupinami bakterie N. meningitidis (A,
C, W-135 a Y). K invazivnimu onemocnéni dochazi tehdy, jestlize se bakterie v rdmci téla rozsiFi

a zplsobuji zavazné infekce, napriklad meningitidu (infekci blan obklopujicich mozek a pater)

a septikemii (infekci krve).

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Nimenrix pouziva?

Pripravek Nimenrix by se mél pouzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Pripravek Nimenrix se podava ve formé jediné injekce, pokud mozno do ramenniho svalu. U déti
mladsich dvou let jej Ize podat do stehenniho svalu. Za Gc¢elem posileni miry ochrany lze pfipravek
Nimenrix pouzit také k preockovani osob, které jiz byly ockovany obycejnou nekonjugovanou
polysacharidovou vakcinou.
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Jak pfFipravek Nimenrix pésobi?

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny systém obrany téla), jak se branit proti
onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém Casti bakterie obsazené ve vakciné jako
»Cizi" @ vytvofi proti nim protilatky. Pokud je osoba pozdéji vystavena této bakterii, budou tyto
protilatky spole¢né s dalSimi slozkami imunitniho systému schopny tyto bakterie usmrcovat a pomahat
pfi ochrané organismu proti onemocnéni.

Pripravek Nimenrix obsahuje mald mnozstvi polysacharid( (cukrl) ziskanych ze ¢tyf skupin bakterie
N. meningitidis: A, C, W-135 a Y. Kvlli zlep$eni imunitni reakce na vakcinu byly tyto polysacharidy
vycistény a poté ,konjugovany" (navazany) na proteinovy nosi¢ nazyvany tetanicky toxoid (oslabeny
tetanovy toxin, ktery nezplsobuje onemocnéni; pouzivany také ve vakciné proti tetanu).

Jak byl pripravek Nimenrix zkouman?

Ucinky pfipravku Nimenrix byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Schopnost pripravku Nimenrix vyvolat tvorbu protilatek (imunogenita) byla zkoumana v 5 hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 000 osob. Pfipravek Nimenrix byl srovnavan s nékolika
daldimi podobnymi vakcinami proti bakterii N. meningitidis u osob riznych vékovych skupin, od

12 mésicl véku. Hlavnim méFitkem G&innosti byla skute¢nost, zda byl ptipravek Nimenrix v rdmci
stimulovani imunitni reakce (schopnosti usmrcovat bakterie) proti ¢tyfem typdm polysacharidd
ziskanych z bakterie N. meningitidis stejné uc¢inny jako srovnavaci vakciny.

Jaky pFinos pripravku Nimenrix byl prokazan v pribéhu studii?

Ze studii vyplynulo, Ze pFipravek Nimenrix je u osob rtiznych v&kovych skupin v rdmci stimulovani
imunitni reakce proti véem ¢&tyfem typdm polysacharidl ziskanych z bakterie N. meningitidis stejné
ucinny jako srovnavaci vakciny. PocCet osob ockovanych pripravkem Nimenrix, u kterych doslo

k imunitni reakci proti polysacharidim, byl podobny jako u osob o¢kovanych srovnavacimi vakcinami.
Ze studii rovnéz vyplynulo, Ze pokud je pFipravek Nimenrix podan osobam, které jiz byly ockovany
obycejnou nekonjugovanou polysacharidovou vakcinou, dojde ke zvySeni tvorby protilatek, i kdyz

v mensi mife nez u osob, které predtim nebyly ockované.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nimenrix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nimenrix (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou ztrata chuti k jidlu, podrazdénost, ospalost, bolest hlavy, horecka, otok, bolest a zarudnuti v misté
vpichu injekce a nava. Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink{ hlaéenych v souvislosti s piipravkem
Nimenrix je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Nimenrix se nesmi pouzivat u déti s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky nebo na kteroukoli
dalsi sloZzku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Nimenrix schvalen?

Vybor CHMP usoudil, Ze pripravek Nimenrix prokazal, Ze je u osob rtiznych vékovych skupin v rdmci
stimulovani imunitni reakce proti étyfem typdm polysacharid( ziskanych z bakterie N. meningitidis
pfinejmensim stejné Gcinny jako srovnavaci vakciny. Vybor konstatoval, ze pfipravek Nimenrix nabizi
oproti béznym vakcindm prinosy konjugovanych vakcin, véetné vytvoreni silné imunitni reakce

u malych déti. Pripravek Nimenrix je dobfe snasen. Vybor CHMP usoudil, Ze jej Ize bezpecné podavat
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spolu s jinymi b&Zné& pouzivanymi vakcinami u rlznych vékovych skupin. Vybor CHMP tedy rozhodl, Ze
prinosy pripravku Nimenrix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti
O registraci.

Jaké informace o pripravku Nimenrix nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pfipravku Nimenrix provede studie, jejichz cilem bude posoudit, jak dlouho trva ochranna
imunitni reakce vyvolana pfipravkem Nimenrix u malych déti mladsich dvou let a u starSich osob,
véetné Gc¢inkG podani posilovaci davky.

Dalsi informace o pripravku Nimenrix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Nimenrix platné v celé Evropské unii dne
20. dubna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Nimenrix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pFipravkem Nimenrix naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2012.
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