PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inka viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekeni stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokokiim skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis A polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis C polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis Y polysacharidum® 5 mikrogramt
'konjugovano na proteinovy nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Prasek je bily.

Rozpoustédlo je Ciré, bezbarveé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nimenrix je indikovan k aktivni imunizaci osob od 12 mésict véku a starsich proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni zpisobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C,
W-135a.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Nimerix se ma podavat v souladu s dostupnymi oficialnimi doporué¢enimi.

Zakladni o¢kovani:
K imunizaci se pouZiva jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Pteockovani:
Nimenrix Ize podat subjekttim, které byly diive ockovany obycejnou polysacharidovou
meningokokovou vakcinou (viz body 4.4 a 5.1).

Nutnost podani druhé davky u osob primarné ockovanych vakcinou Nimenrix nebyla dosud stanovena
(viz body 4.4.a 5.1).

Pediatricka populace



Bezpecnost a ucinnost vakciny Nimenrix u déti mladSich 12 mésicti nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné Zadné Gdaje.

Zpisob podani

Imunizace se provadi pouze intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu.
U déti ve veéku 12 aZz 23 mésict lze vakeinu rovnéz aplikovat do anterolateralni strany stehna (viz body
4.434.)5).

Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého ptipravku pied podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku uvedenou v bodé
6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Nimenrix se nesmi za zadnych okolnosti podévat intravaskularné, intradermalné ani subkutanne.

Podle zasad spravné klinické praxe ptedchazi o¢kovani zhodnoceni anamnézy (zejména s ohledem na
predchozi ockovani a mozny vyskyt nezadoucich u€inkt) a klinické vySetient.

Pro ptipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt vzdy k dispozici pfislusna
1ékatska péce a dohled.

Ockovani vakcinou Nimenrix je tieba odlozit u osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim. Lehkd infekce, jako je napt. nachlazeni, by neméla byt divodem k odloZeni ockovani.

Béhem jakéhokoliv ockovani, nebo dokonce pied nim, miize dojit zejména u dospivajicich v disledku
psychogenni reakce na injekéni jehlu k synkopé (mdlob¢€). Tato reakce miize byt doprovazena
zavaznymi neurologickymi pfiznaky, jako je pfechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické
zaSkuby koncetin béhem zotaveni. Je dilezité prijmout piislusna opatieni, aby pti mdlobach nedoslo
Kk poranéni.

Nimenrix je tfeba podavat s opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou krevni
srazlivosti, protoze po intramuskularni aplikaci miize dojit u té€chto osob ke krvaceni.

Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y. Tato
vakcina nechrani proti Zadnym jinym skupinam Neisseria meningitidis.

K vyvoléni protektivni imunitni odpovédi nemusi dojit u vSech o€kovanych osob.

Lze oCekavat, Ze u pacientt 1é¢enych imunosupresivy nebo u pacientt s imunodeficienci nemusi dojit
k vyvolani odpovidajici imunitni odpovédi.

Bezpecénost a imunogenicita nebyla hodnocena u pacient se zvy$enou citlivosti k meningokokové
infekci zpiisobené urcitymi onemocnénimi, jako jsou deficience terminalniho komplementu a
anatomicka nebo funk¢ni asplenie. U téchto osob nemusi dojit k vyvolani odpovidajici imunitni
odpovédi.

Osoby diive ockované oby¢ejnou polysacharidovou meningokokovou vakcinou a poté s odstupem

30 aZ 42 mésicn vakcinou Nimenrix mély niz8i geometricky pramér titrti protilatek (GTM - geometric
means titres) métenych pomoci analyzy baktericidnich protilatek v séru za pouziti krali¢iho
komplementu (rSBA) ve srovnani s osobami, které nebyly o¢kovany zadnou meningokokovou
vakcinou béhem ptedchozich 10 let (viz bod 5.1). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni znamy.



Vliv protilatek proti tetanu pfitomnych pfed o¢kovanim

Bezpecnost a imunogenicita vakciny Nimenrix byla hodnocena pfi nasledném nebo spolecném podani
spolu s vakcinou DTaP-HBV-IPV/Hib v druhém roce Zivota. Podani vakciny Nimenrix jeden mésic po
vakciné DTaP-HBV-IPV/Hib vedlo k nizsim rSBA GMT proti MenA, MenC a MenW-135 (viz bod
4.5). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni zndmy. Reaktogenita hlaSena pfi podani vakcin
spole¢né nebo nasledné byla podobna jako reaktogenita zaznamenana po podani druhé (booster) davky
vakciny DTaP-HBV-IPV/Hib v prub&hu druhého roku zivota.

Vliv vakciny Nimenrix na koncentraci protilatek proti tetanu

Ackoli po ockovani vakcinou Nimenrix bylo pozorovano zvyseni koncentrace protilatek proti
tetanickému toxoidu (TT), ptipravek Nimenrix nenahrazuje ockovani proti tetanu.

Podavani vakciny Nimenrix spole¢né s vakcinou obsahujici TT, nebo jeden mésic pred jejim podanim
béhem druhého roku zivota nemélo vliv na odpovéd’ na TT ani vyznamné neovlivnilo bezpecnost. Pro
osoby star$i nez 2 roky nejsou k dispozici Zadné Udaje.

Perzistence titrt sérovych baktericidnich protilatek

Studie s vakcinou Nimenrix prokazaly pokles titrGi sérovych baktericidnich protilatek proti MenA,
kdyz byl pti analyze pouzity lidsky komplement (hNSBA) (viz bod 5.1).

Klinicky vyznam poklesu titrii protilatek hSBA-MenA neni znam. V soucasné dobé jsou dostupné
informace tykajici se bezpe¢nosti posilovaci (booster) davky omezené. Pokud se vSak u urcitého
pacienta ocekava vyssi riziko expozice MenA a pokud mu byla podana davka vakciny Nimenrix pied
vice nez rokem, lze zvaZit podani posilovaci davky.

Perzistence protilatek byla hodnocena do 5 let po o¢kovani. Podobné byl v ¢ase pozorovan pokles titrti
protilatek u srovnavané monovalentni vakciny MenC. Klinicky vyznam poklesu titrti protilatek neni
znam. Posilovaci ddvka miize byt zvazena u oCkovanych jedincti v batolecim veku, ktefi jsou
vystaveni vysokému riziku expozice meningokokovym onemocnénim zptisobenym séroskupinami A,
C,W-135a'Y (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nimenrix 1ze podavat spole¢né s jakoukoli z nasledujicich ockovacich latek: vakciny proti hepatitidé
A (HAV) a hepatitidé B (HIV), vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam (MMR), vakcina
proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam a planym neStovicim (MMRYV), desetivalentni
pneumokokova konjugovand vakcina nebo neadjuvovana vakcina proti sezonni chiipce.

Nimenrix 1ze rovnéZ podavat spolecné s kombinovanymi vakcinami proti zaSkrtu, tetanu a cernému
kaSli (acelularni pertuse) béhem druhého roku Zivota, véetné kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti
hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je
vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, maji se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici TT, jako je napf. vakcina DTaP-
HBV-IPV/Hib, podavat spolecné, nebo je tfeba ptipravek Nimenrix podat alespon jeden mésic pred
podanim vakciny obsahujici TT. Nasledné podani vakciny Nimenrix jeden mésic po vakcin€ DTaP-
HBV-IPV/Hib vedlo k niz§im GMT proti MenA, MenC a MenW-135. Klinicky vyznam téchto
pozorovani neni znam, protoze nejméné 99,4 % subjekttt (N = 178) mélo rSBA titry > 8 v kazdé
skuping (A, C, W-135, Y) (viz bod 4.4).

Jeden mésic po spoleéném podani s desetivalentni pneumokokovou konjugovanou vakcinou byly
pozorovany niz§i GMC a OPA (opsonophagocyt assay) GMT protilatek u jednoho pneumokokového
sérotypu (sérotypu 18C konjugovaného na transportni protein pro tetanicky toxoid). Klinicky vyznamn
tohoto pozorovani neni znam. Nebyl pozorovan zadny vliv spole¢ného podavani na dalSich devét
pneumokokovych sérotypti.



Pokud se vakcina Nimenrix podava spolu s jinou injekéni vakcinu, je tfeba vakciny aplikovat do
rtuznych mist.

U pacient 1é¢enych imunosupresivy lze o¢ekavat, ze nemusi dojit k vyvolani dostate¢né imunitni
odpovédi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené zkuSenosti tykajici se pouziti vakciny Nimenrix u t€hotnych zen.

Studie se zvitaty nenaznacuji pfimé ani nepifimé skodlivé ucinky s ohledem na téhotenstvi,
embryo/fetélni vyvoj, porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Nimenrix by se m¢l v téhotenstvi pouzit pouze, pokud je to nezbytné nutné a pokud mozné vyhody
prevazi mozna rizika pro plod.

Kojeni

Neni zndmo, zda se Nimenrix vyluc¢uje do matef'ského mléka.

Nimenrix by se m¢l pti kojeni pouZzit pouze pokud mozné vyhody pievazi mozna rizika.

Fertilita

Studie se zvifaty nenaznacuji na piimé ani nepiimé skodlivé ti¢inky s ohledem na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie hodnotici vliv vakciny Nimenrix na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nekteré nezadouci ucinky uvedené v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci ucinky* v§ak mohou ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny niZe je zaloZzeny na souhrnné analyze 8 108 subjektt, které byly v ramci
klinickych studii oc¢kovany jednou davkou vakciny Nimenrix. Tato souhrnna analyza zahrnuje tidaje
od 2 237 batolat (12 mésict az 23 mésict), 1 809 déti (2 az 10 let), 2 011 dospivajicich (11 az 17 let) a
2 051 dospélych (18 az 55 let).

Ve vSech vékovych skupinach byly nejcastéji hlaSenymi lokalnimi nezadoucimi u¢inky po ockovani
bolest (24,1 % azZ 39,9 %), zarudnuti (14,3 % aZ 33,0 %) a otok (11,2 % az 17,9 %).

Ve vékovych skupinach 12 — 23 mésict a 2 — 5 let byly nejcastéji hlasené celkové nezadouci ucinky
po ockovani podrazdénost (36,2 % a 7,5 %), spavost (27,8 % a 8,8 %), ztrata chuti k jidlu (20,7 % a
6,3 %) a horecka (17,6 % a 6,5 %).

Ve vékovych skupinach 6 - 10, 11 — 17 a > 18 let byly nejcastcji hlasené celkové nezddouci ucinky po
oc¢kovani bolest hlavy (13,3 %, 16,1 % a 17,6 %), Unava (13,8 %, 16,3 % a 16,4 %), gastrointestinalni
ptiznaky (7,5 %, 6,4 % a 6,3 %) a horecka (7,5 %, 4,1 % a 4,0 %).

V samostatné studii byla podana jedna davka vakciny Nimenrix 274 subjektim ve véku 56 let a
star$Sim. VSechny nezadouci G¢inky hlasené v této studii byly jiz pozorovany u mladsich vékovych
skupin.



Souhrn nezaddoucich G¢inka v tabulce

Nezadouci uc€inky jsou zaznamenany podle nasledujicich kategorii Cetnosti:

Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (>1/100 az < 1/10)
Mén¢ Casté: (>1/1 000 az < 1/100)
\/z4cné: (> 1/10 000 azZ < 1/1 000)
Velmi vzicné: (< 1/10 000)
Trida organovych systému | Cetnost | Nezadouci u€inky
Klinické studie
Poruchy metabolismu a vyZivy | Velmi Casté Ztrata chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Podrazdénost
M¢éng Casté Nespavost, plac
Poruchy nervového systému Velmi Casté Spavost, bolest hlavy
M¢éng Casté Hypestezie, zavrat
Gastrointestinalni poruchy Casté Gastrointestinalni pfiznaky (v€etné prijmu,
zvraceni a nauzey)
Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | Méng Casté Svédeéni, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Méng Casté Myalgie, bolest koncetin
soustavy a pojivoveé tkan¢
Celkoveé poruchy a reakce Velmi casté Horecka, otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu
V mist¢ aplikace injekce, Unava
Casté Hematom v misté€ vpichu injekce
Méng Casté Malatnost, reakce v misté vpichu injekce
(vCetn¢ indurace, svédeéni, zteplani a
necitlivosti)
Postmarketingové sledovani
Celkoveé poruchy a reakce Vzacné Rozsahly otok koncetiny v misté vpichu injekce,
V mist¢ aplikace Cast0 spojen se zarudnutim, nékdy postihujici
prilehly kloub nebo otok celé¢ koncetiny

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Neby! hla3en zadny piipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, meningokokové vakciny, ATC kod: JO7AH08

Mechanismus u¢inku

Antikapsularni meningokokové protilatky chrani pfed meningokokovym onemocnénim
prostiednictvim komplementem zprostfedkované baktericidni aktivity. Nimenrix indukuje tvorbu




baktericidnich protilatek proti kapsularnim polysacharidim skupiny A, C, W-135a Y, hodnocenou
pomoci analyzy za pouziti krali¢iho (rSBA) nebo lidského komplementu (hSBA).

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita jedné davky vakciny Nimenrix byla hodnocena u vice nez 8 000 subjektt ve véku

> 12 mésicu.

Utinnost vakciny byla odvozena od pritkazu imunologické non-inferiority (zalozené pfevazné na
srovnavacich pomérech s titry rSBA, které jsou alesponi 8) vici registrovanym meningokokovym
vakcinam. Imunogenicita byla méfena za pouziti rSBA nebo hSBA, které jsou biologickymi markery
protektivni ucinnosti proti meningokokim skupin A, C, W-135aY.

Imunogenicita u batolat ve véku 12 — 23 mésicu

V klinickych studiich MenACWY-TT-039 a MenACWY-TT-040 byla hodnocena imunitni odpoveéd’
na ockovani bud’ vakcinou Nimenrix nebo registrovanou konjugovanou (C-CRM;g7) meningokokovou
vakcinou (MenC-CRM).

Nimenrix vyvolaval baktericidni protilatkovou odpovéd’ proti vSem ctyfem skupinam, pficemz
odpovéd’ proti skupiné C byla srovnatelna s odpovédi vyvolanou registrovanou vakcinou MenC-CRM,
pokud jde o titry rSBA > 8 (tabulka 1).

Tabulka 1: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) u batolat ve véku 12 — 23 mésicii

Studie MenAC\{\ll)Y-TT-039 Studie MenAC\é/)Y-TT-O4O
. 0 rSBA rSBA
Skupina Odpovéd na N >8 GMT N >8 GMT
(95% CI) | (95% CI) (95% CI) (95% CI)
99,7 % 2 205,0 98,4 % 3169,9
A Nimenrix 354 (98,4, (2007,8;, | 183 (95,3; (2577,2;
100) 2421,6) 99,7) 3898,8)
99,7 % 4776 97,3 % 828,7
Nimenrix 354 (98,4, (437,3; 183 (93,7; (672,4;
C 100) 521,6) 99,1) 1021,4)
vakeina MenC- 97,5 % 212,3 98,2 % 691,4
CRM 121 (92,9; (170,0; 114 (93,8; (520,8;
99,5) 265,2) 99,8) 917,9)
100 % 26817 98,4 % 4022,3
W-135 Nimenrix 354 (99,05 (2453,1, | 186 (95,4; (3 269,2;
100) 2 931,6) 99,7) 4 948,8)
100 % 27294 97,3 % 3167,7
Y Nimenrix 354 (99,05 (2472,7, | 185 (93,8; (2521,9;
100) 3012,8) 99,1) 3978,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP (according-to-protocol) kohortach pro imunogenicitu.
@ krevni vzorky byly odebrany 42 a7 56 dnii po vakcinaci;

@ krevni vzorky byly odebrany 30 a7 42 dnii po vakcinaci;

* testovano v GSK laboratorich.

Ve studii MenACWY-TT-039 byla jako sekundarni cilovy parametr hodnocena baktericidni aktivita
V séru rovnéz s pouzitim lidského séra jako zdroje komplementu (hSBA) (tabulka 2).

Tabulka 2: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (hSBA*) u batolat ve véku 12 — 23 mésicii

Studie MenACWY-TT-039
. - hSBAY
Skupina Odpovéd’ na N >8 GMT
(95% CI) (95% CI)
. . 77,2 % 19,0
A Nimenrix 338 (72.4; 81.6) (16.4; 22.1)




;
C imenrix i (92865 9g0,5) (175?3;6&9,0)
vakcina MenC-CRM 116 (738’17'?8‘?4) (29;?,25’1)
bt Nimenrix 330 (838,75’;5 9%0,8) (41,2?728,0)
Y imenrix -y (71%;3 8?6) (25,?3(;)’3?7,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
@ krevni vzorky byly odebrany 42 a7 56 dnii po vakcinaci;
* testovano v GSK laboratorich.

Imunogenicita u déti ve véku 2 — 10 let

Ve dvou srovnavacich studiich provadénych u subjektti ve véku 2 — 10 let dostala jedna skupina
subjektd jednu davku vakciny Nimenrix a druha skupina jako srovnavaci pripravek jednu davku bud’
registrovanou vakcinu MenC-CRM (studie MenACWY-TT-081) nebo registrované obycejné
polysacharidové vakciny proti meningokokim skupin A, C, W-135, Y (ACWY-PS) spole¢nosti
GlaxoSmithKline Biologicals (studie MenACWY-TT-038).

Ve studii MenACWY-TT-038 bylo prokdzéano, Zze Nimenrix je non-inferiorni K registrované vakcing
ACWY-PS, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu u vSech ¢tyt skupin (A, C, W-135a Y) (viz tabulka 3).

Odpovéd na vakcinu byla definovana jako pomér subjekti s:

. rSBA titry > 32 u ptivodné séronegativnich subjektt (tj. rSBA titr pfed vakcinaci < 8)

. alespoii 4nasobné zvyseni rSBA titrii u ptivodné séropozitivnich subjektii z hodnot pred
oc¢kovanim na hodnoty po okovani (tj. rSBA titr pfed vakcinaci > 8)

Ve studii MenACWY-TT-081 bylo prokazano, Ze vakcina Nimenrix byla non-inferiorni k jiné
registrované vakciné MenC-CRM, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu ve skupiné MenC [94,8 %

(95% Cl: 91,4; 97,1) resp. 95,7 % (95% CI: 89,2; 98,8)]; GMT byly nizsi ve skupiné s vakcinou
Nimenrix [2 794,8 (95% ClI: 2 393,5; 3 263,3)] ve srovnani s vakcinou MenC-CRM [5 291,6 (95% ClI:
3 814,6; 7 340,5)].

Tabulka 3: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY -
PS u déti ve véku 2 — 10 let 1 mésic po o¢kovani (studie MenACWY-TT-038)

Skupin Nimenrix vakcina ACWY-PS
3 N VR GMT N VR GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
A 638 88,6 % 6 309,7 206 65,5 % 2 309,4
(85,8; 90,9) (5 979,0; 6 658,8) (58,6; 72,0) (2 055,8; 2 594,3)
C 732 95,9 % 4 983,6 251 89,6 % 1 386,8
(94,2; 97,2) (4 514,1; 5502,0) (85,2; 93,1) (1108,9; 1 734,4)
11 569,8
97,4 % ' 82,5 % 2 150,6
W-135 | 738 g (10 910,7; 252 " e
(96,0; 98,4) 12 268,7) (77,3; 87,0) (1 823,9; 2 535,8)
10 886,6
92,5 % . 68,6 % 25447
Y 71 (90,4; 94,2) (10 13113974 5) 258 (62,6; 74,2) (2178,2; 2972,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd’ na vakcinu (vaccine response);
* testovano v GSK laboratorich.

Imunogenicita u dospivajicich ve véku 11 — 17 let a dospélych ve véku > 18 let

Ve dvou klinickych studiich provadénych u dospivajicich ve véku 11 — 17 let




(studie MenACWY-TT-036) a u dospé€lych ve véku 18 — 55 let (studie study MenACWY-TT-035)
byla podavana bud’ jedna davka vakciny Nimenrix nebo jedna davka vakciny ACWY-PS.

U dospivajicich i dospé&lych bylo prokazano, Ze Nimenrix je imunologicky non-inferiorni k vakcing
ACWY-PS, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu, jak je definovana vyse (tabulka 4). Odpovéd’ na
vSechny Ctyfi meningokokové skupiny navozena vakcinou Nimenrix byla bud’ podobna, nebo vyssi,
nez odpovéd’ vyvolana vakcinou ACWY-PS.

Tabulka 4: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY -
PS u dospivajicich ve véku 11 — 17 let a dospélych ve véku > 18 let 1 mésic po o¢kovani

Studie Skupin Nimenrix vakcina ACWY-PS
(Vékové N VR GMT N VR GMT
rozmezi) a (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)

6106,8 3203,0

0, ! 0, ’
A 615 (8? %48g0 1) (5739,5; 215 (7; 95"58{':)7) (2854,1;
I 6497,6) I 3594,6)
12645,5 8271,6

0, ! 0, !
Studie C 719 (92 7619g0 2) (11531,8; | 237 (93 %GQQO 5) (6937,3;
MenACWY T 13866,7) I 9862,4)
-TT-036 0 8390,1 0 2679,3
(11-17 let) W-135 | 717 (92%’_59;0 7) (7777,8; 242 (838 82ng 8) (2363,7;
e 9050,7) e 3037,2)
13865,2 5245,3

0, ! 0, !
Y 737 (93 %1920 8) (12968,1; | 246 (727 8308g° 1) (4644,2;
e 14824,4) e 5924,1)
3624,7 2127,2

0, ! 0, !
A 743 (7?%‘1820 9) (3371,7; 252 (636 988720 2) (1909,2;
e 3896,8) e 2370,1)
8865,9 7371,2

o) ! 0, ’
Studie C 849 (83 i59g° 3) (8011,0; 288 (83 230920 9) (6297,4;
MenACWY Th T 9812,0) I 8628,2)
-TT-035 0 5136,2 0 2461,3
(18-55 let) W-135 | 860 (83 012920 1) (4698,8; 283 (8(;3 5958g0 2) (2081,0;
e 5614,3) e 2911,0)
7710,7 4314,3

0 ! 0, ’
Y 862 (8276"08g0 2) (7100,1; 288 (7; %88g° 2) (3782,1;
e 8373,8) e 4921,5)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd na vakeinu,
* testovano v GSK laboratorich.

V samostatné studii  (MenACWY-TT-085) byla podana jedna davka vakciny Nimenrix
194 libanonskym dospélym ve v&ku 56 let a starSim (vcetné 133 ve véku 56 - 65 let a 61 ve veku
> 65 let). Procento subjektl s rSBA titry (méfeno v GSK laboratofich) > 128 bylo pfed ockovanim v
rozsahu od 45% (MenC) do 62 % (MenY). Celkové bylo jeden mésic po ofkovani procento
ockovanych s rSBA titry > 128 v rozsahu od 93 % (MenC) do 97 % (MenY). V podskupiné ve veéku

> 65 let bylo procento ockovanych s rSBA titry > 128 jeden mésic po ockovani v rozsahu od 90 %
(MenA) do 97 % (MenY).

Perzistence imunitni odpovédi

Perzistence imunitni odpovédi vyvolané podanim vakciny Nimenrix byla hodnocena az 60 mésict po
o¢kovani u subjektti ve véku 12 mésicti az 55 let.

Ve viech skupinach (A, C, W-135, Y) byla perzistence protilatek vyvolanych podanim ptipravku
Nimenrix podobné nebo vyssi neZ perzistence protilatek vyvolana registrovanymi meningokokovymi



vakcinami (tj. vakcinou MenC-CRM u subjektt ve véku 12 — 23 let a vakcinou ACWY-PS u subjetkt
ve veku starSich 2 let).

Perzistence imunitni odpovédi u batolat

U déti primarné o¢kovanych v batolecim véku byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci
rSBA a hSBA ve studiich MenACWY-TT-048 a MenACWY TT-032 aZ 4 roky po primarnim
oc¢kovani ve studii MenACWY-TT 039 (tabulka 5) a az 5 let po primarnim ockovani ve studii
MenACWY-TT-027 (tabulka 6).

Tabulka 5: Udaje tykajici se &tyFleté perzistence u batolat ve véku 12 — 23 mésicii p¥i o¢kovani

(studie MenACWY-TT-048)

., | Casovy rSBA* hSBA**
Skupina r?;l"’ved bod >38 GMT N >38 GMT
(rok) (95% CI) | (95% ClI) (95%Cl) | (95%Cl)
5 59,9 % 193 | | 359% 5,8
(537: 65,9) | (15,7; 23,6) (20.9:42,1) | (48, 7,0)
AF** Nimenrix
. 74,1 % 1073 | 05| 288% 4,9
(67,9:79,7) | (77.6; 148,3) (22,6:35,6) | (4,0; 6,0)
5 35,9 % 9,8 )53 | 783% 37,8
(30,1:42,0) | (8,1 1L7) (72,7: 83,2) | (29,4; 48,6)
Nimenrix
. 40,4 % 123 | 09 | 732% 32,0
C (34,0:47,2) | (9,8; 15,3) (66,7: 79,1) | (23,8; 43,0)
, 13,0 % 5.7 41,9% 6.2
vakcina 3 49263 | 4277 | 3 | 245609 | (3.7:103)
v ) 35,6 % 135 o | 46.9% 11,3
(21,9:51,2) | (7.4; 24,5) (29,1; 65,3) | (4,9: 25,6)
5 49,8 % 249 |, | 823% 52,0
(43,6:56,0) | (19,2; 32,4) (77,0; 86,8) | (41,4; 65,2)
W-135 | Nimenrix
. 49,3 % 30,5 L5 | 80.6% 47,1
(42,6:56,1) | (22,4: 41,5) (73.7: 86,3) | (35.7; 62,2)
5 53,8 % 23 | | 720% 33,2
(47,6:60,0) | (17,6; 28,4) (66,0; 77,5) | (25,9; 42,5)
Y Nimenrix
. 58,2 % 36,2 130 | 654% 20,8
(515: 64,7) | (27,L; 48,4) (56,5; 73,5) | (20,2; 44,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy

bod.

*rSBA testovani provedeno v Public Health England (PHE) laboratotich ve Velke Britanii.

** Testovano v GSK laboratorich.

***Podobné jako nariist GMTs v rSBA MenA byl pozorovan narist geometrickych praméri
koncentraci IgG MenA mezi rokem 3 a rokem 4.

Tabulka 6: Udaje tykajici se pétileté perzistence u batolat ve véku 12 — 23 mésicii v dobé
ofkovani (studie MenACWY-TT-032)

Skupina

Odpovéd
na

Casovy

rSBA*

hSBA**

bod

N

>8
(95% CI)

GMT
(95% CI)

>8
(95% CI)

GMT
(95% CI)
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39.3%
Rok4 | 1o, | 612% 257 wo| @it 6,0
(53.0:69.0) | (19,1; 34,7) o) 4.7.7.7)
A Nimenrix 35 6 %
735 % 37.4 0% 5,2
ROKS | 49 1 sg9.851) | (221:632) | *° (521129) (3,4;7,8)
30.3 % 112 85.7 % 51.4
Rok4 11521 531:382) | (83:151) | 7 |(79.0,90,9)| (36.9:71,7)
o :
Nimenrix Roks | a9 | T7.6% 48,9 48 9(%307 O{" 216,5
(63.4:88.2) | (28,5; 84,0) or7) | (1236:378.)
0,
© Rok4 | 31 |, 2>8% 114 31 7(?5'519/-0 324
Vakcina (11,9: 446) |  (5.2; 25.,0) oon | (14871
l\c/I:ng\a 63,6 % 26,5 90,9 % 108,7
Rok5 | 11 0 7 o 11 | (58,7; T
(30.8:89.1) | (6.5 107,2) cop | (212 557.2)
81.8 %
51,3 % 31,3 8 % 48,3
Rok4 1152 | 43 1.505) | (21.4;45,6) | 13 (g74§’) (36,2; 64,4)
W-135 | Nimenrix 2 6 %
34.7 % 18,2 6% 59,7
ROKS | 49 | 017406y | (031353 | %0 (;52826) (35.1; 101,4)
775%
5.3 % 20,9 o 421
Rok4 1152 | 470:633) | (21.5;41,6) | 12° (862;13)’ (30,6: 58,1)
Y Nimenrix 30 O %
42,9 % 20,6 0% 706
RS | 49 | g'esrey | (109302 | %° (gg"j)’ (38,7; 128,8)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy ¢asovy

bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboratotich ve Velké Briténii.
** Testovano v GSK laboratofich.

Perzistence imunitni odpovédi u déti ve véku 2 — 10 let

Perzistence imunitni odpovédi u deéti ve veku 2 — 10 let

Ve studii MenACWY-TT-088 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci rSBA a hSBA
aZ do 44 mésict po ockovani u déti ve véku 2 — 10 let primarné oc¢kovanych ve studii MenACWY-TT-
081 (tabulka 7).

Tabulka 7: Udaje tykajici se 44 mési¢ni persistence u déti ve véku 2 — 10 let p¥i oékovani
Casovy rSBA* hSBA**
Skupina | QPOVed (mt;;?ce) N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
86,5 % 196,3 25,6 % 4,6
A Nimenrix 32 | 1% (80,9; 91,0) | (144,1; 267,2) %0 (16,9; 35.8) | (3.3;6,3)
44 189 85,7 % 307,5 89 25,8 % 4,8
(79,9; 90,4) | (223,7; 422,8) (17,1;36,2) | (3,4;6,7)
64,6 % 34,8 95,6 % 75,9
Nimenrix 82 |19 (57,4; 71,3) | (26,0; 46,4) %0 (89,0; 98,8) | (53,4; 107,9)
C 44 189 37,0 % 14,5 82 76,8 % 36,4
(30,1; 44,3) | (10,9;19,2) (66,2; 85,4) | (23,1;57,2)
Vakcina 32 69 76,8 % 86,5 33 90,9 % 82,2
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MenC- (65,1; 86,1) | (47,3; 158,1) (75,7, 98,1) | (34,6; 195,8)
CRM | es | 455% 31,0 a1 64.5 % 38,8
(33,1;58,2) | (16,6;58,0) (45,4; 80,8) | (13,3; 113,2)
3 | 193] 172% 213,9 o6 84,9 % 69,9
W35 | Nimernix (70,6; 82,9) | (149,3; 306,6) (75,5;91,7) | (48,2; 101,5)
14 | 189 | 683% 1035 - 80,5 % 64,3
(61,1; 74,8) | (72,5; 147,6) (70,6; 88,2) | (42,7;96,8)
3 | 193] BL13% 227,4 oL 81,3 % 79,2
v | Nimenrix (75,1; 86,6) | (164,8; 313,7) (71,8; 88,7) | (52,5; 119,3)
14 | 189 | 624% 78,9 26 82,9 % 126,7
(55,1; 69,4) | (54,6; 114,0) (72,5;90,6) | (78,0; 205,7)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy

bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboratotich ve Velké Briténii.
** Testovano v GSK laboratotich.

Perzistence imunitni odpovedi u déti ve veku 6 — 10 let

Ve studii MenACWY-TT-028 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA jeden rok
po ofkovani u déti ve véku 6 - 10 let primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-027 (tabulka 8)

(viz bod 4.4).
Tabulka 8: Udaje 1 mésic po o¢kovani a perzistence (RSBA*) 1 rok po okovani u déti ve véku
6 — 10 let
Skupin Odpovéd 1 mésic po ockovani Perzistence 1 rok po o¢kovani
a na 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)
35 25,7 % 4,1 35 57 % 2,5
ACWY-PS (12,5; 43,3) (2,6; 6,5) (0,7;19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1 % 155,8 105 95,2 % 129,5
c (81,3;94,4) | (99,3; 244,3) (89,2; 98,4) (95,4; 175,9)
38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
ACWY-PS (24,0; 56,6) (5,4; 32,0) (16,7; 51,4) (3,5; 17,3)
Nimenrix 103 95,1 % 133,5 103 100 % 256,7
W-135 (89,0;98,4) | (99,9; 178,4) (96,5; 100) (218,2; 301,9)
35 34,3 % 5,8 31 12,9 % 3,4
ACWY-PS (19,1; 52,2) (3,3;9,9) (3,6; 29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 89 83,1 % 95,1 106 99,1 % 265,0
v (73,7;90,2) | (62,4;145,1) (94,9; 100) (213,0; 329,6)
39 43,8 % 12,5 36 33,3% 9,3
ACWY-PS (26,4; 62,3) (5,6; 27,7) (18,6; 51,0) (4,3; 19,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

* Testovano v GSK laboratorich.

Perzistence imunitni odpovédi u dospivajicich

Ve studii MenACWY-TT-043 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena 2 roky po okovani u
dospivajicich primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-036 (tabulka 9). Primarni vysledky této
studie viz tabulka 4.

Tabulka 9: Udaje tykajici se dvouleté persistence (rSBA*) u dospivajicich ve véku 11 — 17 let p¥i

vakcinaci

Skupina

Nimenrix

vakcina ACWY-PS

N |

>8

| GMT

>8 |

GMT
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(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
99,8 % 15174 100 % 810,6
A 451 (0g8:100) | (1399.7:16451) | * | (97.5: 100) (695,9; 944,3)
c 7| 993% 1121,9 145 98,6 % 1499,0
(98,1;99,9) | (996,9; 1262,6) (95,1;99,8) | (1119,6;2006,8)
99,6 % 2070,6 95,1 % 442.6
W-135 | 447 | 984-09.9) | (1869,6;22930) | “* | (90,2; 98,0) (341,8; 573,0)
v a7 | 100% 3715,9 147 97.2% 1090,3
(99,2; 100) | (3409,3; 4049,9) (92,9; 99,2) (857,7; 1386,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.
* rSBA testovani provedeno v GSK laboratofich.

Perzistence imunitni odpovédi u dospivajicich a dospélych ve véku 11 — 25 let

Ve studii MenACWY-TT-059 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA 1 a
3 roky po o¢kovani u dospivajicich a dospélych ve véku 11 — 25 let primarné o¢kovanych ve studii
MenACWY-TT-052 (tabulka 10) (viz bod 4.4).

Tabulka 10: Udaje 1 mésic po o¢kovani a perzistence (RSBA*) 3 roky po o¢kovini u
dospivajicich a dospélych ve véku 11 — 25 let

Casovy
Skupina | Odpovéd’ na bod N >8 (95%Cl) GMT (95%Cl)
mésic 1 356 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)
mésic 1 359 96.1% (93.5; 97.9) 532,0 (423,8; 667,8)
C Nimenrix rok 1 336 94,9 % (92,0; 97,0) 172,0 (142,5; 207,4)
rok 3 319 93,1 % (89,7; 95,6) 119,3 (95,5; 149,0)
mésic 1 334 91,0 % (87,4; 93,9) 116,8 (96,8; 141,0)
W-135 Nimenrix rok 1 327 98,5 % (96,5; 99,5) 197,5 (173,0; 225,5)
rok 3 323 95,4 % (92,5; 97,4) 143,9 (124,7; 166,2)
mésic 1 364 95,1 % (92,3; 97,0) 246,0 (207,7; 291,4)
Y Nimenrix rok 1 356 97,8 % (95.6; 99.0) 271,8 (237,5; 311,2)
rok 3 321 96,0 % (93,2; 97,8) 209,2 (180,1; 242,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy ¢asovy

bod.

* Testovano v GSK laboratorich.

Imunitni pamét

vy

Ve studii MenACWY-TT-014 bylo hodnoceno vyvolani imunitni paméti jeden mésic po podani pétiny
davky vakciny ACWY-PS (10 pg kazdého polysacharidu) détem ve tietim roce Zivota, které byly

primarné o¢kované ve studii MenACWY-TT-013 vakcinou Nimenrix nebo registrovanou vakcinou
MenC-CRM ve veéku 12 aZ 14 mésici.

Jeden mésic po podani provokacni (challenge) davky byly GMT vyvolané u subjektti primarné

oc¢kovanych vakcinou Nimenrix zvySeny 6,5 az 8nasobné u skupin A, C, W-135a Y a ukazovaly, Ze
Nimenrix indukuje imunitni pamét’ vaci skupinam A, W-135 a Y. Post-challenge GMT rSBA-MenC
byly podobné v obou studijnich skupinéch, coz ukazuje, Ze Nimenrix indukuje obdobnou imunitni
pamét’ vici skuping C jako registrovana vakcina MenC-CRM (tabulka 11).

Tabulka 11: Imunitni odpovéd’ (rSBA*) 1 mésic po provoka¢nim (challenge) o¢kovani u
subjektt primarné ofkovanych vakcinou Nimenrix nebo vakcinou MenC-CRM ve véku 12 az
14 mésici

| Skupina | Odpovéd na | Pre-challenge | Post-challenge

13



N GMT N GMT
(95% CI) (95% CI)
A — 544,0 3321,
Nimenrix 32 (325.0: 910.7) 25 (2294.2: 4810,0)
— 174,0 5965,7
Nimenrix 31 (104,8; 288,9) 32 (4128,4, 8620,7)
C
, 344 5265,2
e (15,8; 75,3) % (3437.3; 8065,1)
W-135 o 6438 11058,1
Nimenrix 32 (394.1: 1051.,8) 32 (8587,2; 14239,9)
v ] . 439,8 5736,6
Nimenrix 32 (274,0: 705.9) 32 (4215,9: 7806,0)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

* Testovano v GSK laboratorich.

Odpovéd’ na posilovaci davku

Ve studii MenACWY-TT-048 byla odpovéd’ na posilovaci davku hodnocena u déti ockovanych pred
4 lety (v batolecim véku) ve studii MenACWY-TT-039 (tabulka 2). Déti byly o¢kovany stejnou
vakcinou pfi primarnim okovani a o€kovani posilovaci davkou: bud’ vakcinou Nimenrix, nebo
vakcinou MenC-CRM. U vakciny Nimenrix bylo pozorovano vyznamne zvySeni v rSBA a hSBA
GMTs z hodnot pted posilovaci divkou na hodnoty jeden mésic po posilovaci davce (tabulka 12).

Tabulka 12: Data pied posilovaci davkou a 1 mésic po posilovaci davce u déti o¢kovanych bud’
vakcinou Nimenrix, nebo vakcinou MenC-CRM pi‘ed 4 léty (v batolecim véku)

. .| Casovy rSBA* hSBA**
Sk“p'g Odpoved’] pog N >38 GMT N >38 GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
l;:;:iollovaci 212| 45 % 1119 197| 289% 4,8
koL (68,1;80,2) | (80,3; 156,1) (22,5; 35,9) (3,9; 5,9)
A |Nimenrix Po
nosilovaci|214|  100% 71733 20n|  995% 1343,2
Hevce (98,3; 100) | (6389,2; 8053,5) (97,3; 100) | (1119,3; 1612,0)
Pre.‘} {513 39.9% 121 J00|  730% 31,2
gg\sl'k%‘(lac' (33,3;46,8) | (9,6; 15,2) (66,3; 79,0) (23,0; 42,2)
Nimenrix Po
nosilovaci|21s|  100% 45119 200| 100% 15831,4
Mevce (98,3; 100) | (3935,9; 5172,3) (98,3; 100) | (13625,8; 18394,0)
C .
Prefjl' 143 | 37.2% 14,3 g | 484% 11,9
vakcina 32\5/'@‘&&0' (23,0;53,3) | (7,7; 26,5) (30,2; 66,9) (5,1; 27,6)
MenC- Po
CRM | osilovaci| 43| 100% 3718,4 a3 100% 8646,1
Hevce (91,8; 100) | (2596,0; 5326,0) (89.4; 100) | (5886,6; 12699,3)
l.;ﬁ?ﬁovacf 213| , 488 % 30,2 15g| _81.6% 48,3
Bk (41,9;557) | (21,9; 41,5) (74,7; 87,3) (36,5; 63,9)
W-135|Nimenrix Po
nosilovaci|21s|  100% 10949,7 1op| 100% 144112
Mevce (98,3; 100) |(9531,4; 12579,1) (98,1; 100) | (12971,8; 16010,2)
Pred
_|Fred 58,2 % 37,3 65,9 % 30,2
Y |Nimenrix '323&%“' 213| 51,3:64.9) | (27.6:50,4) |?3| (56,8;74.2) |  (20,2; 45,0)
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Po
posilovaci|215
davce

100 % 4585,3 173 100 % 6775,5

(98,3; 100) | (4128,6; 5092,5) (97,9; 100) | (5961,3; 7700,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy
bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboratotich ve Velké Briténii.

** Testovano v GSK laboratofich.

Subjekty diive ockované tradicni polysacharidovou vakcinou proti Neisseria meningitidis

Ve studii MenACWY-TT-021 provadéné u subjektt ve véku 4,5 — 34 let byla imunogenicita vakciny
Nimenrix podavané mezi 30. a 42. mé&sicem po ockovani vakcinou ACWY-PS porovnavana

S imunogenicitou vakciny Nimenrix podané subjektim odpovidajiciho v€ku, které nebyly

v predchozich 10 letech ockovany zadnou meningokokovou vakcinou. Imunitni odpoveéd’ (rSBA titr
>8) byla pozorovana ve vsech skupinach (A, C, W-135, Y) u vSech subjekti bez ohledu na anamnézu
ockovani proti meningokoktim. GMT rSBA byly vyznamné niz$i u subjekti, které dostaly jednu
davku vakciny ACWY-PS 30 - 42 mésici pted podanim vakciny Nimenrix (tabulka 13) (viz bod 4.4).

Tabulka 13: Imunitni odpovéd’ (rSBA*) 1 mésic po o¢kovani vakcinou Nimenrix u subjekta
podle jejich anamnézy ockovani proti meningokokiim

1 o sttt 03 s | S TR o
Skupin vakcinou ACWY-PS .
3 vakcinu
N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
n | ue| 100% 68688 o 100 % 13014,9
(97,5:100) | (6044,9; 7805,0) (94,8:100) | (10722,2: 15798,0)
c |10 100% 19458 e 100 % 5494,6
(97,8:100) | (1583,3;2391,1) (95,2:100) | (4266,3: 7076,5)
100% 4635,7 100 % 9078,0
W-135 1 169 | (978 100) | (3942,5:54507) | '° | (95.2:100) | (7087.7;11627.1)
v 100 100% 7799,9 s 100 % 138955
(97,8:100) | (6682,8;9103,6) (95,2:100) | (11186,2: 17260,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
* Testovano v GSK laboratorich.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nevyzaduje splnéni povinnosti ptedlozit vysledky studii
s vakcinou Nimenrix u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v indikaci prevence
meningokokového onemocnéni zpiisobeného Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni aplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zdkladé konvencnich farmakologickych studii lokalni snasenlivosti,
akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové toxicity a fertility
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

PraSek:
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Sacharosa
Trometamol

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po rekonstituci:

Po rekonstituci musi byt vakcina pouZita bezodkladné. Ac¢koliv prodleva se nedoporucuje, stabilita
byla nicméné po rekonstituci prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 30 °C. Pokud vakcina neni pouZita
Vv prib&hu 8 hodin, nesmi se jiz podavat.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v predplnéné injekEni
sttikacce se zatkou (butylova pryz).

Velikost baleni 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod pro rekonstituci vakciny prilozenym rozpoustédlem v pfedplnéné injekéni stiikacce

Nimenrix musi byt rekonstituovan ptidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni
strikacky do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek.

Ptipojeni jehly k injekéni stiikacce viz obrazek nize. Injekéni stiikacka dodavana s vakcinou Nimenrix
vSak mize byt lehce odlisna (bez Sroubovaciho zavitu) od injekeni stiikacky popsané na obrazku.

V tomto ptipad¢ ptipojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drite télo stiikacky jednou rukou =
(nedrzte stiikacku za pist), /
odsroubujte uzavér stikacky otacenim

pI'Oti smeru hodinovy’ ch rucicek. / 7 / W R@gl
- y: !1;'
= -/.k_

L

Pist stiikacky
Telo stitkacky Uzaveér stiikacky
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2. Abyste ptipojil(a) jehlu ke stiikacce,
nasroubuje jehlu na sttikacku
ve sméru hodinovych rucicek
dokud neucitite, Ze je pevné pfipojena
(viz obrazek).

3. Odstrante krytku jehly, coz muze jit n€kdy

fv N
trochu obtizné. Krytka jehly

4. Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po pridani rozpoustédla k prasku smes protiepavejte, dokud se
vSechen prasek tipIn€ nerozpusti v rozpoustedle.

Rekonstituovana vakcina je Ciry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tieba pred podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi ¢astice
a/nebo odchylky od fyzikalniho vzhledu. V piipadé zaznamenani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnot'te.

Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkladné pouZzit.

K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu
s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/12/767/001

EU/1/12/767/002

EU/1/12/767/003

EU/1/12/767/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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vTento 1écivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G¢inku viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce

Konjugovana vakcina proti meningokokiim skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis group A polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis group C polysacharidum’ 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis group W-135 polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis group Y polysacharidum® 5 mikrogramt
'konjugovano na proteinovy nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogramt

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.
Prasek je bily.

Rozpoustédlo je Ciré, bezbarvé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nimenrix je indikovan k aktivni imunizaci osob od 12 mésict veéku a starSich proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni zpisobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Nimerix se ma podavat v souladu s dostupnymi oficialnimi doporuc¢enimi.

Zakladni o¢kovani:
K imunizaci se pouZiva jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Pteockovani:
Nimenrix Ize podat subjektiim, které byly diive ockovany obyc¢ejnou polysacharidovou

meningokokovou vakcinou (viz body 4.4 a 5.1).

Nutnost podani druhé davky u osob primarné ockovanych vakcinou Nimenrix nebyla dosud stanovena
(viz body 4.4.a 5.1).

Pediatricka populace
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Bezpecnost a ucinnost vakciny Nimenrix u déti mladsich 12 mésicti nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné Zadné tdaje.

Zpisob podani

Imunizace se provadi pouze intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu.
U déti ve veéku 12 az 23 mésicu lze vakcinu rovnéz aplikovat do anterolateralni strany stehna (viz body
4.4 34)5).

Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého ptipravku pted podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pipravku uvedenou v bodé
6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Nimenrix se nesmi za Zadnych okolnosti podavat intravaskularng, intradermalné ani subkutanné.

Podle zasad spravné klinické praxe ptedchazi o¢kovani zhodnoceni anamnézy (zejména s ohledem na
predchozi ockovani a mozny vyskyt nezadoucich u€inkt) a klinické vySetient.

Pro piipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt vzdy k dispozici pfislusna
1ékatska péce a dohled.

Ockovani vakcinou Nimenrix je tieba odlozit u osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim. Lehka infekce, jako je napt. nachlazeni, by neméla byt divodem k odlozeni ockovani.

Béhem jakéhokoliv ockovani, nebo dokonce pied nim, miize dojit zejména u dospivajicich v disledku
psychogenni reakce na injek¢ni jehlu k synkopé (mdlob¢). Tato reakce mtize byt doprovazena
zavaznymi neurologickymi pfiznaky, jako je pfechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické
zaSkuby koncetin béhem zotaveni. Je dilezité piijmout piislusna opatieni, aby pti mdlobach nedoslo
Kk poranéni.

Nimenrix je tfeba podavat s opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou krevni
srazlivosti, protoze po intramuskularni aplikaci miize dojit u té€chto osob ke krvaceni.

Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y. Tato
vakcina nechrani proti Zadnym jinym skupinam Neisseria meningitidis.

K vyvoléni protektivni imunitni odpovédi nemusi dojit u vSech o€kovanych osob.

Lze o¢ekavat, Ze u pacientt 1é€enych imunosupresivy nebo u pacientt s imunodeficienci nemusi dojit
k vyvolani odpovidajici imunitni odpovédi.

Bezpecénost a imunogenicita nebyla hodnocena u pacient se zvysenou citlivosti k meningokokové
infekci zpiisobené urcitymi onemocnénimi, jako jsou deficience terminalniho komplementu a
anatomicka nebo funk¢ni asplenie. U téchto osob nemusi dojit k vyvolani odpovidajici imunitni
odpovédi.

Osoby diive ockované oby¢ejnou polysacharidovou meningokokovou vakcinou a poté s odstupem

30 aZ 42 mésict vakcinou Nimenrix mély niz8i geometricky prameér titrti protilatek (GTM - geometric
means titres) méfenych pomoci analyzy baktericidnich protilatek v séru za pouziti krali¢iho
komplementu (rSBA) ve srovnani s osobami, které nebyly o¢kovany zadnou meningokokovou
vakcinou béhem ptedchozich 10 let (viz bod 5.1). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni znamy.
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Vliv protildtek proti tetanu pfitomnych pired o¢kovanim

Bezpecnost a imunogenicita vakciny Nimenrix byla hodnocena pfi nasledném nebo spolecném podani
spolu s vakcinou DTaP-HBV-IPV/Hib v druhém roce Zivota. Podani vakciny Nimenrix jeden mésic po
vakciné DTaP-HBV-IPV/Hib vedlo k nizSim rSBA GMT proti MenA, MenC a MenW-135 (viz bod
4.5). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni zndmy. Reaktogenita hlaSena ptfi podani vakcin
spolec¢né nebo nasledné byla podobna jako reaktogenita zaznamenana po podani druhé (booster) davky
vakciny DTaP-HBV-IPV/Hib v prub&hu druhého roku Zivota.

Vliv vakciny Nimenrix na koncentraci protilatek proti tetanu

Ackoli po ockovani vakcinou Nimenrix bylo pozorovano zvyseni koncentrace protilatek proti
tetanickému toxoidu (TT), pfipravek Nimenrix nenahrazuje ockovani proti tetanu.

Podavani vakciny Nimenrix spole¢né s vakcinou obsahujici TT, nebo jeden mésic pted jejim podanim
béhem druhého roku zivota nemélo vliv na odpovéd’ na TT ani vyznamné neovlivnilo bezpecnost. Pro
osoby star$i nez 2 roky nejsou k dispozici Zadné Udaje.

Perzistence titri sérovych baktericidnich protilatek

Studie s vakcinou Nimenrix prokazaly pokles titrGi sérovych baktericidnich protilatek proti MenA,
kdyz byl pti analyze pouzity lidsky komplement (hRSBA) (viz bod 5.1).

Klinicky vyznam poklesu titrii protilatek hSBA-MenA neni znam. V soucasné dobé jsou dostupné
informace tykajici se bezpecnosti posilovaci (booster) davky omezené. Pokud se vS§ak u urcitého
pacienta ocekava vyssi riziko expozice MenA a pokud mu byla podana davka vakciny Nimenrix pied
vice nez rokem, lze zvaZit podani posilovaci davky.

Perzistence protilatek byla hodnocena do 5 let po o¢kovani. Podobné byl v ¢ase pozorovan pokles titrti
protilatek u srovndvané monovalentni vakciny MenC. Klinicky vyznam poklesu titrii protilatek neni
znam. Posilovaci davka mtze byt zvaZzena u oCkovanych jedinct v batolecim veku, ktefi jsou

vystaveni vysokému riziku expozice meningokokovym onemocnénim zptisobenym séroskupinami A,
C,W-135a Y (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nimenrix Ize podavat spole¢né s jakoukoli z nasledujicich ockovacich latek: vakciny proti hepatitidé
A (HAV) a hepatitidé B (HIV), vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam (MMR), vakcina
proti spalni¢kam, piiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (MMRYV), desetivalentni
pneumokokova konjugovana vakcina nebo neadjuvovana vakcina proti sezonni chiipce.

Nimenrix Ize rovnéz podavat spole¢né s kombinovanymi vakcinami proti zaskrtu, tetanu a Cernému
kasli (acelularni pertuse) béhem druhého roku zivota, véetné kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti
hepatitidé B, détské obrn¢ (inaktivovana vakcina) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je
vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, maji se vakciny Nimenrix a vakcina obsahujici TT, jako je napt. vakcina DTaP-
HBV-IPV/Hib, podavat spolecné, nebo je tteba ptipravek Nimenrix podat alespon jeden mésic pred
podanim vakciny obsahujici TT. Nasledné podani vakciny Nimenrix jeden mésic po vakcin€ DTaP-
HBV-IPV/Hib vedlo k niZzSim GMT proti MenA, MenC a MenW-135. Klinicky vyznam téchto
pozorovani neni znam, protoze nejméné 99,4 % subjektti (N = 178) mélo rSBA titry > 8 v kazdé
skuping (A, C, W-135, Y) (viz bod 4.4).

Jeden mésic po spole¢ném podani s desetivalentni pneumokokovou konjugovanou vakcinou byly
pozorovany nizsi GMC a OPA (opsonophagocyt assay) GMT praotilatek u jednoho pneumokokového
sérotypu (sérotypu 18C konjugovaného na transportni protein pro tetanicky toxoid). Klinicky vyznamn
tohoto pozorovani neni zndm. Nebyl pozorovan zadny vliv spolecného podavani na dalSich devét
pneumokokovych sérotypti.

Pokud se vakcina Nimenrix poddva spolu s jinou injekéni vakeinu, je tfeba vakciny aplikovat do
ruznych mist.
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U pacientil 1écenych imunosupresivy lze ocekavat, ze nemusi dojit k vyvolani dostate¢né imunitni
odpoveédi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené zkuSenosti tykajici se pouziti vakciny Nimenrix u t€hotnych zen.

Studie se zvitaty nenaznacuji pfimé¢ ani nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na téhotenstvi,
embryo/fetélni vyvoj, porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Nimenrix by se m¢l v té¢hotenstvi pouzit, pokud je to nezbytné nutné a pokud mozné vyhody prevazi
moZna rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se Nimenrix vylucuje do matetského mléka.

Nimenrix by se m¢l pti kojeni pouZzit pouze pokud mozné vyhody pievazi mozna rizika.

Fertilita

Studie se zvifaty nenaznacuji na pifimé ani nepiimé skodlivé ti¢inky s ohledem na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie hodnotici vliv vakciny Nimenrix na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nekteré nezadouci ucinky uvedené v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci ucinky* v§ak mohou ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny niZe je zaloZzeny na souhrnné analyze 8 108 ubjektt, které byly v rdmci
klinickych studii oc¢kovany jednou davkou vakciny Nimenrix. Tato souhrnna analyza zahrnuje tidaje
od 2 237 batolat (12 mésict az 23 mésict), 1 809 déti (2 az 10 let), 2 011 dospivajicich (11 az 17 let) a
2 051 dospélych (18 az 55 let).

Ve vsech vékovych skupinach byly nejcastéji hlaSenymi lokalnimi nezadoucimi ucinky po ockovani
bolest (24,1 % azZ 39,9 %), zarudnuti (14,3 % aZ 33,0 %) a otok (11,2 % aZz 17,9 %).

Ve veékovych skupinach 12 — 23 mésict a 2 — 5 let byly nejcastéji hlaSené celkové nezadouci ucinky
po ockovani podrazdénost (36,2 % a 7,5 %), spavost (27,8 % a 8,8 %), ztrata chuti k jidlu (20,7 % a
6,3 %) a horecka (17,6 % a 6,5 %).

Ve veékovych skupinach 6 - 10, 11 - 17 a > 18 let byly nejcast&ji hlasené celkové nezadouci uéinky po
oc¢kovani bolest hlavy (13,3 %, 16,1 % a 17,6 %), Unava (13,8 %, 16,3 % a 16,4 %), gastrointestinalni
ptiznaky (7,5 %, 6,4 % a 6,3 %) a horecka (7,5 %, 4,1 % a 4,0 %).

V samostatné studii byla podana jedna davka vakciny Nimenrix 274 subjektim ve véku 56 let a
star$im. VSechny nezadouci uc¢inky hlasené v této studii byly jiz pozorovany u mladsSich vékovych

skupin.

Souhrn nezéddoucich G¢inka v tabulce
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Nezadouci ucinky jsou zaznamenany podle nasledujicich kategorii Cetnosti:

Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 aZ < 1/10)
Mén¢ Casté: (>1/1 000 az < 1/100)
Vzacne: (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné: (< 1/10 000)
T¥ida organovych systémi | Cetnost | NezZadouci ucinky
Klinické studie
Poruchy metabolismu a vyZivy | Velmi Casté Ztrata chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Podrazdénost
M¢éng Casté Nespavost, plac
Poruchy nervového systému Velmi Casté Spavost, bolest hlavy
M¢éng Casté Hypestezie, zavrat
Gastrointestinalni poruchy Casté Gastrointestinalni pfiznaky (véetné prijmu,
zvraceni a nauzey)
Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | Méng Casté Svédeéni, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Méng Casté Myalgie, bolest koncetin
soustavy a pojivoveé tkan¢
Celkoveé poruchy a reakce Velmi ¢asté Horecka, otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu
V mist¢ aplikace injekce, Unava
Casté Hematom v misté vpichu injekce
Méng Casté Malatnost, reakce v misté vpichu injekce
(vCetn¢ indurace, svédeéni, zteplani a
necitlivosti)
Postmarketingové sledovani
Celkové poruchy a reakce Vzacné Rozsahly otok koncetiny v misté vpichu injekce,
V mist¢ aplikace Casto spojen se zarudnutim, nékdy postihujici
prilehly kloub nebo otok celé¢ koncetiny

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Neby! hla3en zadny piipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, meningokokové vakciny, ATC kdd: JO7AHO08

Mechanismus u¢inku

Antikapsularni meningokokové protilatky chrani pfed meningokokovym onemocnénim
prostiednictvim komplementem zprostfedkované baktericidni aktivity. Nimenrix indukuje tvorbu
baktericidnich protilatek proti kapsularnim polysacharidiim skupiny A, C, W-135 a Y, hodnocenou
pomoci analyzy za pouziti krali¢iho (rSBA) nebo lidského komplementu (hSBA).

Farmakodynamické uéinky
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Imunogenicita jedné davky vakciny Nimenrix byla hodnocena u vice nez 8 000 subjektt ve véku > 12
mésica.

Utinnost vakciny byla odvozena od pritkazu imunologické non-inferiority (zalozené pfevazné na
srovnavacich pomérech s titry rSBA, které jsou alesponi 8) vici registrovanym meningokokovym
vakcinam. Imunogenicita byla métena za pouziti rSBA nebo hSBA, kter¢ jsou biologickymi markery
protektivni ucinnosti proti meningokokim skupin A, C, W-135aY.

Imunogenicita u batolat ve véku 12 — 23 mésicu

V klinickych studiich MenACWY-TT-039 a MenACWY-TT-040 byla hodnocena imunitni odpoveéd’

na ockovani bud’ vakcinou Nimenrix nebo registrovanou konjugovanou (C-CRM;97) meningokokovou
vakcinou ( MenC-CRM).

Nimenrix vyvolaval baktericidni protilatkovou odpovéd’ proti vSem ctyfem skupinam, pficemz
odpoveéd’ proti skuping C byla srovnatelna s odpovédi vyvolanou registrovanou vakcinou MenC-CRM,

pokud jde o titry rSBA > 8 (tabulka 1).

Tabulka 1: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) u batolat ve véku 12 — 23 mésicii

Studie MenACWY-TT-039 Studie MenACWY-TT-040
. . rSBA rSBA
Skupina Odpovéd’ na N >8 GMT N >8 GMT
(95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% ClI)
997 % 2205,0 98,4 % 3169,9
A Nimenrix 354 | (g4 100) | (20078 | 183 | (953 (2577,2;
% 2421,6) 99,7) 3898,8)
997 % 477,6 97,3% 828,7
Nimenrix 354 | g4 100) | @373 | 183 | (937, (672,4;
c ' 521,6) 99,1) 1021,4)
) 212,3 98,2 % 691,4
Vakc'g;menc' 121 (9379'_59? 5| (700 | 114 | (938 (520,8:
9 99, 265,2) 99,8) 917,9)
100 % 2681,7 98,4 % 4022,3
W-135 Nimenrix 354 | 00,0100 | 24531 | 186 | (954, (3269,2;
s 2931,6) 99,7) 4948,8)
100 % 2729,4 97,3% 3167,7
Y Nimenrix 354 | (990100 | 24727 | 185 | (938, (2521,9;
e 3012,8) 99,1) 3978,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP (according-to-protocol) kohortach pro imunogenicitu.
@ krevni vzorky byly odebrany 42 aZ 56 dnii po vakcinaci;

@ krevni vzorky byly odebrany 30 a7 42 dnii po vakcinaci;

* testovano v GSK laboratorich.

Ve studii MenACWY-TT-039 byla jako sekundarni cilovy parametr hodnocena baktericidni aktivita
V séru rovnéz s pouzitim lidského séra jako zdroje komplementu (hSBA) (tabulka 2).

Tabulka 2: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (hSBA*) u batolat ve véku 12 —23 mésicu

Studie MenACWY-TT-039
Skupina Odpovéd’ na N >8 hsBA® GMT
(95% ClI) (95% ClI)
A Nimenrix 338 (7;,74;28?,6) (16,%1?’22,1)
0,
. Nimenrix 341 (92865 9g0,5) (175?3;6&9,0)
vakcina MenC-CRM 116 (7381798(? 2) (2911?’25’ 1)
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— 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)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
@ krevni vzorky byly odebrany 42 a7 56 dnii po vakcinaci;
* testovano v GSK laboratofich.

Imunogenicita u déti ve véku 2 — 10 let

Ve dvou srovnavacich studiich provadénych u subjektti ve véku 2 - 10 let dostala jedna skupina
subjektt jednu davku vakciny Nimenrix a druha skupina jako srovnavaci ptipravek jednu davku bud’
registrovanou vakcinu MenC-CRM (studie MenACWY-TT-081) nebo registrované obycejné
polysacharidové vakciny proti meningokokim skupin A, C, W-135, Y (ACWY-PS) spole¢nosti
GlaxoSmithKline Biologicals (studie MenACWY-TT-038).

Ve studii MenACWY-TT-038 bylo prokdzéano, Zze Nimenrix je non-inferiorni K registrované vakcing
ACWY-PC, pokud jde o odpoveéd’ na vakcinu u vSech ¢tyt skupin (A, C, W-135 a Y) (viz tabulka 3).

Odpovéd na vakcinu byla definovana jako pomér subjekti s:

. rSBA titry > 32 u ptivodné séronegativnich subjektl (tj. rSBA titr pred vakcinaci < 8)

. alespoil 4nasobné zvyseni rSBA titrii u ptivodné séropozitivnich subjekti z hodnot pred
oc¢kovanim hodnoty po ockovani (tj. rSBA titr pied vakcinaci > 8)

Ve studii MenACWY-TT-081 bylo prokazano, Ze vakcina Nimenrix byla non-inferiorni k jiné
registrované vakciné MenC-CRM , pokud jde o odpovéd’ na vakcinu ve skupiné MenC [94,8 % (95%
Cl: 91,4; 97,1) resp. 95,7 % (95% ClI: 89,2; 98,8)]; GMT byly nizsi ve skupiné s vakcinou Nimenrix
[2794,8 (95% CI: 2393,5; 3263,3)] ve srovnani s vakcinou MenC-CRM [5291,6 (95% ClI:

3814,6; 7340,5)].

Tabulka 3: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY -
PC u déti ve véku 2 — 10 let 1 mésic po o¢kovani (studie MenACWY-TT-038)

SKUDIN Nimenrix vakcina ACWY-PC
ap N VR GMT N VR GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
~ || 886% 6309.7 206 655 % 2309 4
(85,8;90,9) | (5979,0: 6658,8) (58,6; 72,0) (2055,8; 2594,3)
c || 959% 49836 251 89.6 % 1386.8
(94,2:97,2) | (4514,1; 5502,0) (85,2; 93,1) (1108,9; 1734 4)
97.4% 11569.8 825 % 21506
W-135 1 738 | 106,0,98,4) | (109107;12268,7) | % | (77.3;87,0) | (1823,9; 25358)
v || 925% 10886.6 - 68.6 % 2544 7
(90,4; 94,2) | (10310,7; 11494,5) (62,6; 74.2) (2178,2; 2972,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd’ na vakcinu (vaccine response);
* testovano v GSK laboratorich.

Imunogenicita u dospivajicich ve véku 11 — 17 let a dospélych ve véku > 18 let

Ve dvou klinickych studiich provadénych u dospivajicich ve véku 11 — 17 let (studie MenACWY-TT-
036) a u dospélych ve véku 18 — 55 let (studie study MenACWY-TT-035) byla podavana bud’ jedna
davka vakciny Nimenrix nebo jedna davka vakciny ACWY-PS.

U dospivajicich i dospé&lych bylo prokazano, Ze Nimenrix je imunologicky non-inferiorni k vakcing
ACWY-PS, pokud jde o odpoved’ na vakcinu, jak je definovana vyse (tabulka 4). Odpovéd’ na
vSechny Ctyii meningokokové skupiny navozena vakcinou Nimenrix byla bud’ podobna, nebo vyssi,
nez odpovéd’ vyvolana vakcinou ACWY-PS.
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Tabulka 4: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY -
PS u dospivajicich ve véku 11 — 17 let a dospélych ve véku > 18 let 1 mésic po ofkovani

Studie Skupin Nimenrix vakcina ACWY-PS
(Vékové N VR GMT N VR GMT
rozmezi) a (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)

6106,8 3203,0

0, ! 0 ’
A 615 (83 5348g0 1) (5739,5; 215 (7; 95"58{107) (2854,1;
e 6497,6) I 3594,6)
12645,5 8271,6

0, ! 0, !
Studie C 719 (92 7619g0 2) (11531,8; | 237 (93 %69? 5) (6937,3;
MenACWY AR 13866,7) I 9862,4)
-TT-036 0 8390,1 0 2679,3
(11-17 let) W-135 | 717 (92%’_59;0 7) (7777,8; 242 (838 82ng 8) (2363,7;
e 9050,7) e 3037,2)
13865,2 5245,3

0, ! 0, !
Y 737 (93 %1920 8) (12968,1; | 246 (727 8308g° 1) (4644,2;
e 14824,4) e 5924,1)
3624,7 2127,2

0, ! 0, !
A 743 (7;3 %1820 9) (3371,7; 252 (6:? %87? 2) (1909,2;
I 3896,8) I 2370,1)
8865,9 7371,2

o) ! 0 ’
Studie C 849 (83 i59g° 3) (8011,0; 288 (83 230920 9) (6297,4;
MenACWY Th T 9812,0) I 8628,2)
-TT-035 0 5136,2 0 2461,3
(18-55 let) W-135 | 860 (823 2’_29/5 1) (4698,8; 283 (83 5958g0 4) (2081,0;
e 5614,3) e 2911,0)
7710,7 4314,3

0, ! 0, !
Y 862 (8276"08g0 2) (7100,1; 288 (7; %88g° 2) (3782,1;
e 8373,8) I 4921,5)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd na vakeinu,
* testovano v GSK laboratorich.

V samostatné studii  (MenACWY-TT-085) byla podana jedna davka vakciny Nimenrix
194 libanonskym dospélym ve veéku 56 let a star§im (véetné 133 ve veéku 56 — 65 let a 61 ve véku
> 65 let). Procento subjektli s rSBA titry (méfeno v GSK laboratotich) > 128 bylo pied ockovanim v
rozsahu od 45% (MenC) do 62 % (MenY). Celkové bylo jeden mésic po ofkovani procento
ockovanych s rSBA titry > 128 v rozsahu od 93 % (MenC) do 97 % (MenY). V podskupin¢ ve veéku
> 65 let bylo procento ockovanych s rSBA titry > 128 jeden mésic po ockovani v rozsahu od 90 %
(MenA) do 97 % (MenY).

Perzistence imunitni odpovédi

Perzistence imunitni odpovédi vyvolané podanim vakciny Nimenrix byla hodnocena az 60 mésict po
o¢kovani u subjektti ve véku 12 mésicti az 55 let.

Ve vSech skupinach (A, C, W-135, Y) byla perzistence protilatek vyvolanych podanim ptipravku
Nimenrix podobné nebo vyssi neZ perzistence protilatek vyvolana registrovanymi meningokokovymi
vakcinami (tj. vakcinou MenC-CRM u subjektt ve véku 12 — 23 let a vakcinou ACWY-PS u subjetki
ve veku starsich 2 let).

Perzistence imunitni odpovédi u batolat

U déti primarné ockovanych v batolecim veéku byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci
rSBA a hSBA ve studiich MenACWY-TT-048 a MenACWY TT-032 aZ 4 roky po primarnim
ockovani ve studii MenACWY-TT-039 (tabulka 5) a az 5 let po primarnim ockovani ve studii
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MenACWY-TT-027 (tabulka 6).

Tabulka 5: Udaje tykajici se étyFleté perzistence u batolat ve véku 12 — 23 mésicii p¥i o¢kovani
(studie MenACWY-TT-048)

. ., | Casovy rSBA* hSBA**
Sk“p'g Odpoved” |~ pog N >38 GMT N >38 GMT
(rok) (95% CI) (95% CI) (95%Cl) (95%Cl)
3 2 59,9 % 19,3 251 35,9 % 5,8
(53,7; 65,9) (15,7; 23,6) (29,9; 42,1) | (4,8;7,0)
A*** | Nimenrix >
4 74,1 % 107,3 198 28,8 % 49
(67,9; 79,7) | (77,6; 148,3) (22,6; 35,6) | (4,0; 6,0)
3 2 35,9 % 9,8 253 78,3 % 37,8
(30,1; 42,0) (8,1;11,7) (72,7, 83,2) | (29,4; 48,6)
Nimenrix 5
4 40,4 % 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 4 13,0 % 57 31 41,9 % 6,2
Vakcina (4,9; 26,3) (4,2;7,7) (24,5; 60,9) | (3,7;10,3)
I\égﬁ 4 4 35,6 % 13,5 39 46,9 % 11,3
(21,9; 51,2) (7,4; 24,5) (29,1; 65,3) | (4,9; 25,6)
3 2 49,8 % 249 254 82,3 % 52,0
(43,6; 56,0) (19,2; 32,4) (77,0; 86,8) | (41,4; 65,2)
W-135 | Nimenrix 5
4 49,3 % 30,5 165 80,6 % 47,1
(42,6; 56,1) (22,4; 41,5) (73,7; 86,3) | (35,7; 62,2)
3 2 53,8 % 22,3 250 72,0 % 33,2
(47,6; 60,0) (17,6; 28,4) (66,0; 77,5) | (25,9; 42,5)
Y Nimenrix 5
4 58,2 % 36,2 130 65,4 % 29,8
(51,5; 64,7) (27,1; 48,4) (56,5; 73,5) | (20,2; 44,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy

bod.

*rSBA testovani provedeno v Public Health England (PHE) laboratofich ve Velké Britanii.

** Testovano v GSK laboratotich.
***Podobné jako nariist GMTs v r'SBA MenA byl pozorovan narist geometrickych praméri
koncentraci 1gG MenA mezi rokem 3 a rokem 4.

Tabulka 6: Udaje tykajici se pétileté perzistence u batolat ve véku 12 — 23 mésicii v dobé
ofkovani (studie MenACWY-TT-032)

. » | Casovy rSBA* hSBA**
skupina| OdPoved | T N >8 GMT N >8 GMT
na (95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% ClI)
rokd | o) | 6L2% 257 140 3&2131% 6,0
(53,0; 69,0) | (19,1; 34,7) o @4,7.7.7)
A Nimenrix 35 6 %
roks | 49 | 5% 37.4 45 | @Lo: 52
(58,9; 851) | (22,1;63,2) %) (3.4:7,8)
. 30,3 % 11,2 857 % 51,4
C | Nimenrix | rok4 | 152 | 31380y | (83:151) | *47 |(79,0:909)| (36,9; 71,7)

27




91,7 %
776 % 48,9 i 2165
rokS | 49 | 634:882) | (285:840) | *® (987070) (123,6; 379,1)
0,
roka | 31 |, 2%8% 114 31 7(?5'519/-0 324
Vakcina (11,9; 44,6) |  (5,2; 25,0) com | (@48 7LY)
MenC- 90,9 %
CRM | e | 11 | 636% 26,5 1| s 108,7
(30,8; 89,1) | (6,5: 107,2) c0g | (2125572
81,8 %
51,3 % 31,3 'S 48,3
rok4 11521 431 505) | (21,4:456) | 143 (gf% (36,2; 64,4)
W-135 | Nimenrix 2 6 %
roks | 49 | . 3%7% 18,2 46 | (68 6 59,7
(21,7:496) | (9,3: 35,3) 022) | (35:111014)
775%
55,3 % 29,9 2 42,1
rok4 11521 470:633) | (21.5:416) | X2° (gff’)’ (30,6; 58,1)
Y Nimenrix 30 O %
42,9 % 20,6 ks 70,6
ok | 49 | 88 578) | (10.9:39,2) | (gg’f)’ (38,7; 128,8)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy

bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboratofich ve Velké Britanii.
** Testovano v GSK laboratotich.

Perzistence imunitni odpovédi u déti ve véku 2 — 10 let

Perzistence imunitni odpovédi u deéti ve veku 2 — 10 let

Ve studii MenACWY-TT-088 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci rSBA a hSBA
aZ do 44 mésict po o¢kovani u déti ve véku 2 — 10 let primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-
081 (tabulka 7).

Tabulka 7: Udaje tykajici se 44 mési¢ni persistence u déti ve véku 2 — 10 let p¥i oékovani
Casovy rSBA* hSBA**
Skupina | QPOVed (mt;‘;?ce) N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) | (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
86,5 % 196,3 25,6 % 4.6
A | Nimenrix 32| 193 ) 809:01,0) | (144,1;267.2)| P | (16,9:358) | (3.3:6.3)
1 | 180 | 857 % 307,5 80 25.8 % 48
(79,9; 90,4) | (223,7; 422,8) (17,1;36,2) | (3,4;6,7)
64,6 % 34.8 95,6 % 75,9
Nimenrix 32 1192 574-713) | (26,0:46.4) | ° | (89,0:98,8) | (53,4:107,9)
1 | 180 | 37.0% 14,5 o 76,8 % 36,4
c T RN e T R
. 8 % , 9 % ,
\l/\j‘gg'é‘a 32169 | 651;86,1) | (47,3:158,1) | 3° | (75.7:98.1) | (34.6; 195.8)
CRM | es | 455% 31,0 3l 64,5 % 38,8
(33,1;58,2) | (16,6;58,0) (45,4;80,8) | (13,3; 113,2)
2 | 103 172% 2139 86 84.9 % 69,9
W-135 | Nimernix (70,6; 82,9) | (149,3; 306,6) (75,5; 91,7) | (48,2; 101,5)
1 | 180 | 683% 1035 - 80,5 % 64.3
(61,1; 74,8) | (72,5; 147,6) (70,6;88,2) | (42,7;96,8)
Y | Nimenrix | 32 |193| 81,3% 227 4 o1 81,3 % 79,2

28




(75.1; 86,6) | (164,8; 313,7) (71,8, 88,7) | (52,5; 119,3)
62,4 % 78,9 82,9 % 126,7
4411891 (55 1 69.4) | (54.6;114,0) | "® | (72,5:90,6) | (78.0; 205,7)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy ¢asovy

bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboratofich ve Velké Britanii.
** Testovano v GSK laboratotich.

Perzistence imunitni odpovedi u déti ve veku 6 — 10 let

Ve studii MenACWY-TT-028 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA jeden rok
po ofkovani u déti ve véku 6 — 10 let primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-027 (tabulka 6)

(viz bod 4.4).
Tabulka 8: Udaje 1 mésic po vakcinaci a perzistence (hNSBA*) 1 rok po ofkovani u déti ve véku
6 — 10 let
Odpovéd 1 mésic po ockovani Perzistence 1 rok po o¢kovani
Skupina na 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)
35 25,7 % 4,1 35 57 % 2,5
ACWY-PS (12,5; 43,3) (2,6; 6,5) (0,7; 19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1 % 155,8 105 95,2 % 129,5
c (81,3; 94,4) | (99,3; 244,3) (89,2; 98,4) (95,4; 175,9)
38 39,5 % 13,1 31 32,3% 7,7
ACWY-PS (24,0; 56,6) (5,4; 32,0) (16,7; 51,4) (3,5; 17,3)
Nimenrix 103 95,1 % 133,5 103 100 % 256,7
W-135 (89,0;98,4) | (99,9; 178,4) (96,5; 100) (218,2; 301,9)
35 34,3 % 5,8 31 12,9 % 3,4
ACWY-PS (19,1; 52,2) (3,3;9,9) (3,6; 29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 89 83,1 % 95,1 106 99,1 % 265,0
v (73,7;90,2) | (62,4;145,1) (94,9; 100) (213,0; 329,6)
39 43,8 % 12,5 36 33,3% 9,3
ACWY-PS (26,4; 62,3) (5,6; 27,7) (18,6; 51,0) (4,3; 19,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

* Testovano v GSK laboratorich.

Perzistence imunitni odpovédi u dospivajicich

Ve studii MenACWY-TT-043 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena 2 roky po o¢kovani u
dospivajicich primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-036 (tabulka 9). Primarni vysledky této
studie viz tabulka 4.

Tabulka 9: Udaje tykajici se dvouleté perzistence (rSBA*) u dospivajicich ve véku 11 — 17 let p¥i

oCkovani
Nimenrix vakcina ACWY-PS
Skupina >8 GMT N >8 GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
A 99,8 % 1517,4 144 100 % 810,6
(98,8; 100) (1399,7; 1645,1) (97,5; 100) (695,9; 944,3)
C 99,3 % 11219 145 98,6 % 1499,0
(98,1; 99,9) (996,9; 1262,6) (95,1; 99,8) (1119,6; 2006,8)
W-135 99,6 % 2070,6 143 95,1 % 4426
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(98,4;99,9) | (1869,6; 2293,0) (90,2; 98,0) (341,8; 573,0)
v 4 100 % 3715,9 14 97,2 % 1090,3
(99,2; 100) (3409,3; 4049,9) (92,9; 99,2) (857,7; 1386,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

* rSBA testovani provedeno v GSK laboratotich.

Perzistence imunitni odpovédi u dospivajicich a dospélych ve véku 11 — 25 let

Ve studii MenACWY-TT-059 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA 1 a
3 roky po ockovani u dospivajicich a dospélych ve véku 11 — 25 let primarné ockovanych ve studii
MenACWY-TT-052 (tabulka 10) (viz bod 4.4).

Tabulka 10: Udaje 1 mésic po o¢kovani a perzistence (RSBA*) 3 roky po o¢kovini u
dospivajicich a dospélych ve véku 11 — 25 let

Casovy
Skupina | Odpovéd’ na bod N > 8 (95% CI) GMT (95% ClI)
mesic 1 356 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)
mésic 1 359 96.1% (93.5; 97.9) 532,0 (423,8; 667,8)
C Nimenrix rok 1 336 94,9 % (92,0; 97,0) 172,0 (142,5; 207,4)
rok 3 319 93,1 % (89,7; 95,6) 119,3 (95,5; 149,0)
mésic 1 334 91,0 % (87,4; 93,9) 116,8 (96,8; 141,0)
W-135 Nimenrix rok 1 327 98,5 % (96,5; 99,5) 197,5 (173,0; 225,5)
rok 3 323 95,4 % (92,5; 97,4) 143,9 (124,7; 166,2)
mésic 1 364 95,1 % (92,3; 97,0) 246,0 (207,7; 291,4)
Y Nimenrix mok 1 356 97,8 % (95.6; 99.0) 271,8 (237,5; 311,2)
mok 3 321 96,0 % (93,2; 97,8) 209,2 (180,1; 242,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy

bod.

*Testovano v GSK laboratorich.

Imunitni pamét

vy

Ve studii MenACWY-TT-014 bylo hodnoceno vyvolani imunitni paméti jeden mésic po podani pétiny

davky vakciny ACWY-PS (10 pg kazdého polysacharidu) détem ve tietim roce Zivota, které byly
primarné o¢kované ve studii MenACWY-TT-013 vakcinou Nimenrix nebo registrovanou vakcinou
MenC-CRM ve véku 12 aZ 14 mésicu.

Jeden mésic po podani provokacni (challenge) davky byly GMT vyvolané u subjektti primarné
oc¢kovanych vakcinou Nimenrix zvySeny 6,5 az 8nasobné u skupin A, C, W-135a Y a ukazovaly, Ze
Nimenrix indukuje imunitni pamét’ vici skupinam A, W-135 a Y. Post-challenge GMT rSBA-MenC
byly podobné v obou studijnich skupinéch, coz ukazuje, Ze Nimenrix indukuje obdobnou imunitni
pamét’ vuci skupiné C jako registrovana vakcina MenC-CRM (tabulka 11).

Tabulka 11: Imunitni odpovéd’ (rSBA*) 1 mésic po provoka¢nim (challenge) o¢kovani u
subjektt primarné ofkovanych vakcinou Nimenrix nebo vakcinou MenC-CRM ve véku 12 az
14 mésici

Pre-challenge Post-challenge
Skupina | Odpovéd na N GMT N GMT
(95% ClI) (95% ClI)
A - 5440 33219
Nimenrix 32 (325,0; 910,7) 25 (2294,2: 4810,0)
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- 174,0 5065,7
c Nimenrix 31 (104,8; 288,9) 32 (4128,4: 8620,7)
vakcina 28 34,4 30 5265,2
MenC-CRM (15,8; 75,3) (3437,3; 8065,1)
W-135 Nimenrix 2 643,8 - 11058,1
(394,1; 1051,8) (8587,2; 14239,9)
Y .. 4398 5736,6
Nimenrix 32 (274,0; 705,9) 32 (4215,9; 7806,0)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohort& pro imunogenicitu.

*Testovano v GSK laboratorich.

Odpovéd’ na posilovaci davku

Ve studii MenACWY-TT-048 byla odpoveéd’ na posilovaci davku hodnocena u déti ockovanych pred
4 lety (v batolecim veku) ve studii MenACWY-TT-039 (tabulka 2). Déti byly ockovany stejnou
vakcinou pfi primarnim oc¢kovani a ockovani posilovaci davkou: bud’ vakcinou Nimenrix, nebo
vakcinou MenC-CRM. U vakciny Nimenrix bylo pozorovano vyznamne zvySeni v rSBA a hSBA
GMTs z hodnot pied posilovaci davkou na hodnoty jeden mésic po posilovaci davce (tabulka 12).

Tabulka 12: Data pred posilovaci davkou a 1 mésic po posilovaci davce u déti ockovanych bud’
vakcinou Nimenrix, nebo vakcinou MenC-CRM pi‘ed 4 léty (v batolecim véku)

: . ., | Casovy rSBA* hSBA**
Sk“p'g Odpoved| “hoq MIEL GMT MIREE GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Pred
posilova 212 74,5 % 111,9 187 28,9 % 4.8
ci (68,1;80,2) |  (80,3; 156,1) (22,5; 35,9) (3,9; 5,9)
A |Nimenrix|davkou
Egsilova o14| 100% 7173,3 20n|  995% 1343,2
031! (98,3; 100) | (6389,2; 8053,5) (97,3; 100) | (1119,3; 1612,0)
ci davce
Pred
posilova 213 39,9 % 12,1 200 73,0 % 31,2
i (33,3; 46,8) (9,6; 15,2) (66,3; 79,0) (23,0; 42,2)
Nimenrix|davkou
Pgsilova ,qs| 100% 4511,9 200| 100% 15831,4
EI, e (98,3; 100) | (3935,9; 5172,3) (98,3; 100) | (13625,8; 18394,0)
c Pred
posilova 43 37,2 % 14,3 31 48,4 % 11,9
vakcina |ci (23,0; 53,3) (7,7; 26,5) (30,2; 66,9) (5,1; 27,6)
MenC- |davkou
CRM Po 100 % 3718,4 100 % 8646,1
posilova) 43 | g1 8-100) | (2596,0: 5326,0) | °° | (89.4; 100) | (5886.6; 12699.3)
ci davce
Pred
posilova 213 48,8 % 30,2 158 81,6 % 48,3
i (41,9;557) | (21,9: 41,5) (74,7; 87,3) (36,5; 63,9)
W-135|Nimenrix |davku
Pgsilova ,qs| 100% 10949,7 1op| 100% 14411,2
EI, P (98,3; 100) | (9531,4; 12579,1) (98,1; 100) | (12971,8; 16010,2)
Pred
__|nosilova 58,2 % 37,3 65,9 % 30,2
Y |Nimenrix (F;)i 23| 513649) | (276:504) |*%3| (56.,8; 74,2) (20,2; 45,0)
davkou
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Pgsilova 215 100 % 4585,3 173 100 % 6775,5
EI, davce (98,3; 100) | (4128,6;5092,5) (97,9; 100) | (5961,3; 7700,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci adaptované pro kazdy casovy
bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboratofich ve Velké Britanii.
** Testovano v GSK laboratotich.

Subjekty diive ockované tradicni polysacharidovou vakcinou proti Neisseria meningitidis

Ve studii MenACWY-TT-021 provadéné u subjektt ve véku 4,5 — 34 let byla imunogenicita vakciny
Nimenrix podavané mezi 30. a 42. mé&sicem po ockovani vakcinou ACWY-PS porovnavana

S imunogenicitou vakcinou Nimenrix podané subjektim odpovidajiciho véku, které nebyly

v predchozich 10 letech ockovany zadnou meningokokovou vakcinou. Imunitni odpoveéd’ (rSBA titr
> 8) byla pozorovana ve viech skupinach (A, C, W-135, Y) u vSech subjektt bez ohledu na anamnézu
ockovani proti meningokokiim. GMT rSBA byly vyznamné niz$i u subjektt, které dostaly jednu
davku vakciny ACWY-PS 30 — 42 mésict pied podanim vakciny Nimenrix (tabulka 13) (viz bod 4.4).

Tabulka 13: Imunitni odpovéd’ (rSBA*) 1 mésic po o¢kovani vakcinou Nimenrix u subjekti
podle jejich anamnézy ockovani proti meningokokiim

1 o sttt 03 s | S TR o
Skupin vakcinou ACWY-PS .
3 vakcinu
N >8 GMT N >8 GMT
(95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
n | ue| 100% 6868, o 100 % 13014,9
(97,5:100) | (6044,9; 7805,0) (94,8:100) | (10722,2: 15798,0)
e 10| 100% 19458 e 100 % 5494,6
(97,8:100) | (1583,3;2391,1) (95,2:100) | (4266,3: 7076,5)
100 % 4635,7 100 % 9078,0
W-135 1 169 | (978 100) | (3942,5:54507) | '° | (95.2:100) | (7087.7;11627.1)
v 10| 100% 7799,9 s 100 % 138955
(97,8:100) | (6682,8; 9103,6) (95,2:100) | (11186,2: 17260,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
* Testovano v GSK laboratotich.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nevyzaduje splnéni povinnosti ptedlozit vysledky studii
s vakcinou Nimenrix u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v indikaci prevence
meningokokového onemocnéni zpiisobeného Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii lokalni snasenlivosti,
akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové toxicity a fertility
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

PraSek:
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Sacharosa
Trometamol

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny

Voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po rekonstituci:

Po rekonstituci musi byt vakcina pouZita bezodkladné. Ac¢koliv prodleva se nedoporucuje, stabilita
byla nicméné po rekonstituci prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 30 °C. Pokud vakcina neni pouZita
Vv prib&hu 8 hodin, nesmi se jiz podavat.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injekéni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v ampulce (sklo typu
).

Velikost baleni 1, 10 a 100.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachidzeni s nim

Néavod pro rekonstituci vakciny rozpoustédlem v ampulce

Nimenrix musi byt rekonstituovan ptidanim celého obsahu rozpoustédla z ampulky do injekéni
lahvicky obsahujici prasek.

1. Odlomte vrchni ¢ast ampulky, nasajte rozpoustédlo injekeni stiikackou a ptidejte rozpoustédlo
k prasku.
2. Smeés je tieba dobie protiepat, dokud se prasek uplne nerozpusti v rozpoustédle.

Rekonstituovana vakcina je ¢iry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tteba zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi castice a/nebo
odchylky od fyzikalniho vzhledu pted podanim. V ptipadé pozorovani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnot'te.

Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkladné pouZzit.

K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu
s mistnimi poZadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/12/767/005

EU/1/12/767/006

EU/1/12/767/007

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOG |ct<E LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1éCivé latky
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgie

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

Madarsko

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine

20, rue Fleming

B-1300 Wavre

Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgie

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

e Ufedni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét nckterd statni
laboratot nebo laboratof k tomuto Gc¢elu urcena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci ptedklada pravideln€ aktualizované zpravy o bezpec€nosti pro tento
1é¢ivy ptipravek v souladu s poZzadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu

pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan fizeni rizik (RMP)
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Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni poZadovaneé ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.

Povinnost uskutecnit poregistracni opatieni
Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu niZe uvedena opatieni:

Popis Termin plnéni
Studie hodnotici okamZité a dlouhodobé titry protilatek vyvolané po ockovani Zavérecna
jednou nebo dvéma davkami vakciny Nimenrix podanymi détem ve véku 12 — zpréva z

23 mésici podle protokolu odsouhlaseného CHMP. klinické studie

éerven 2015.

Studie hodnotici pretrvavani protilatek po podani jedné davky vakciny Nimenrix Zavéretna
détem ve véku 12 mésicti nebo dvou davek détem ve véku 9 a 12 mésicti, po zpréva z
kterych nasleduje hodnoceni bezpe¢nosti a imunogenicity posilovaci davky podané | Kklinické studie
5 let po zdkladnim oc¢kovani. prosinec 2014
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 INJEKCNi LAHVICKA A 1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA BEZ JEHLY

1 INJEKCNI LAHVICKA A 1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE 2 JEHLAMI
10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNiCH STRIKACEK BEZ
JEHLY

10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNiCH STRIKACEK

S 20 JEHLAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokokim skupin A, C, W-135a Y

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramti Neisseria meningitidis A, C, W-135a 'Y
polysacharidum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Sacharosa
Trometamol
Chlorid sodny
Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekeni strikacce

1 injekeni lahvicka: prasek
1 ptedpInénd injekeni stiikacka: rozpoustédlo
1 davka (0,5 ml)

10 injekénich lahvicek: prasek
10 ptedplnénych injekenich stiikacek: rozpoustédlo
10x 1 davka (0,5 ml)

1 injekeni lahvicka: prasek

1 ptedpInéna injekeni stiikacka: rozpoustédlo
2 jehly

1 davka (0,5 ml)

10 injekénich lahvicek: prasek

10 ptedplnénych injekenich stiikacek: rozpoustédlo
20 jehel

10x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
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Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pted pouzitim diikladné protiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
PouZijte bezodkladné po rekonstituci.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/12/767/001 — baleni po 1, bez jehly
EU/1/12/767/002 — baleni po 10, bez jehly
EU/1/12/767/003 — baleni po 1, se 2 jehlami
EU/1/12/767/004 — baleni po 10, s 20 jehlami

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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Vydej léc¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — oduvodnéni piijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 INJEKCNIi LAHVICKA A 1 AMPULKA
10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 AMPULEK
100 INJEKCNICH LAHVICEK A 100 AMPULEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135aY

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramti Neisseria meningitidis A, C, W-135a 'Y
polysacharidum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Sacharosa
Trometamol
Chlorid sodny
Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce

1 injekéni lahvicka: prasek
1 ampulka: rozpoustédlo
1 davka (0,5 ml)

10 injekénich lahvicek: prasek
10 ampulek: rozpoustédlo
10x 1 davka (0,5 ml)

100 injekenich lahvicek: prasek
100 ampulek: rozpoustédlo
100x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dikladné protiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
PouZijte bezodkladné po rekonstituci.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/12/767/005 — baleni po 1
EU/1/12/767/006 — baleni po 10
EU/1/12/767/007 — baleni po 100

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léc¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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NevyZaduje se — oduvodnéni piijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Nimenrix
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

AMPULKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Nimenrix
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI{

/3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S MEN ACWY KONJUGATEM V PRASKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PréSek pro Nimenrix
MenACWY konjugét
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI{

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nimenrix prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injek¢ni
stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokokiim skupin A, C, W-135a Y

\ 4 Tento 1é¢ivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G¢inku viz bod 4.8.

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

e Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalové informace byla napséana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podéna.

Vzhledem Kk tomu, Zze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mizete Cist tyto informace také pred

ockovanim Vaseho ditéte misto néj.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Jak se Nimenrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ocoukrwbdPRE

1. Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva
Nimenrix je vakcina (ockovaci latka), ktera pomaha chranit pied infekci zptisobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis“ typu A, C, W-135a Y.
Bakterie ,,Neisseria meningitidis“ typu A, C, W-135 a Y mohou zptisobit zdvazna onemocnéni, jako
jsou:

e meningitida (zdnét mozkovych blan) — infekce tkané, ktera obklopuje mozek a michu

o septikémie (otrava krve) — infekce krve
Tyto infekce se snadno pienaseji z jedné osoby na druhou a mohou vést k imrti, pokud nejsou 1éceny.
Nimenrix 1ze podat dospélym, dospivajicim i détem starSim nez 12 mésica.

Jak Nimenrix ucinkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak poméahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis* typta A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:

. jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku této oCkovaci latky (uvedenou
v bodé 6).
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Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obli¢eje
a jazyka. Pokud zaznamenéte jakykoli z téchto priznaki, okamZité vyhledejte svého
lékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez VAm bude
vakcina Nimenrix podana.

Upozornéni a opatieni:

Porad’te se se svym lékarem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

. mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38 °C). Pokud se Vas toto tyka, otkovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit 1épe. Méné zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemély byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak presto nejprve se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou.

o pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vés cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékafem

nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podéna.

Nimenrix nemusi pln¢ chranit v§echny o¢kované osoby. Pokud mate slaby imunitni systém (napf.
z divodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokonce pied jejim podanim mizZe u n€kterych osob (pievazné u
dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sd¢lte 1ékafi nebo zdravotni sestie, pokud jste jiz nékdy pii
predchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix

Prosim, informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate léky, které ovliviiuji imunitni systém.

Nimenrix Ize podavat ve stejnou dobu, jako jiné vakciny, napt. vakciny proti hepatitidé A a hepatitideé
B, vakcinu proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam, vakcinu proti spalnickam, pfiu$nicim,
zardénkam a planym neStovicim, desetivalentni konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo
neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chiipce.

V druhém roce zivota lze vakcinu Nimenrix rovnéz podavat ve stejnou dobu, jako kombinované
vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych vakcin proti
zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina)
nebo Heamophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napft. vakcina
DTaP-BV-1VP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix podava alespon jeden mésic pied
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kaZdou vakcinu se pouZije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné, myslite si, Ze mizete byt t¢hotnd, t€hotenstvi planujete nebo kojite, musite to sdélit
svému lékafti diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podadna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
se v8ak necitite dobte, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Nimenrix podavéa

Jak se vakcina podava
Nimenrix Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra.
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o Podava se do svalu.
. Obvykle se u déti, dospivajicich a dospélych podava do horni ¢asti paze, nebo u déti ve véku
12 aZ 23 mésict do stehna.

Kolik pripravku se podava
Doporuéena davka je jedna injekce (0,5 ml) vakciny Nimenrix.

Prosim, sdélte svému lékati, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakcinou,
nez vakcinou Nimenrix. Lékaf Vam sdéli, zda bude nutné podat dalsi injekci vakciny Nimenrix.

Pokud je u Vas vyssi riziko vzniku infekce zptisobené bakterii Neisseria meningitidis typu A a pokud
jste byl(a) ockovan(a) prvni davkou vakciny Nimenrix diive, nez pted jednim rokem, lékat Vam sd¢li,
zda bude nutné, abyste dostal(a) dalSi injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny 1éky, miize mit i vakcina Nimenrix nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horec¢ka;

Gnavenost (Gnava);

bolest hlavy;

pocit ospalosti;

ztréta chuti k jidlu;

pocit podrazdénosti;

otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

modfina (hematom) v misté vpichu injekce;

Casté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):
[ ]
e Zaludecni a travici problémy, jako napt. prijem, zvraceni a nevolnost.

Méné ¢asté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):
vyrazka;

plac;

sveédéni;

pocit zavrati;

bolest svalu;

bolest rukou nebo nohou;

celkovy pocit nevtle;

obtiZe se spanim;

snizeni citlivosti, zejména na kazi;

reakce v misté vpichu injekce, jako napi. svédéni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé bulky.

Vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 davek vakciny):
e otok a zarudnuti v misté vpichu injekce, kterd mohou postihnout rozsahlou ¢ast konéetiny, do
které byla oc¢kovaci latka podana.

Hl4Seni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
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systému hlaseni neZadoucich uéinkii uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Nimenrix uchovéavat

. Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chrarite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Nimenrix obsahuje
e Lécivymi latkami jsou:
- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis A polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis C polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum* 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis Y polysacharidum® 5 mikrogramu
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogramii

e DalSimi slozkami jsou:
- v présku: sacharosa a trometamol
- v rozpoustédle: chlorid sodny a voda na injekce

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Nimenrix je dodavan jako bily prések v jednodavkové sklenéné injek¢ni lahvicee a Ciré bezbarvé
rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce.

Prasek a rozpoustédlo je nutné pted pouzitim smichat. Smichana vakcina bude ¢ira, bezbarva tekutina.
Nimenrix je dostupny v baleni po 1 nebo 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 3592953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00
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Ceska republika Magyarorszég

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 45363591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti ) Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 2270 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)LGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espana Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: + 385 (0)1 6051999 Tel: + 40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

54



TnA: + 3572239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte ji intravaskularng, intradermalné ani
subkutanné.

Pokud se Nimenrix podava spole¢né s dal$imi vakcinami, je tfeba je aplikovat do riznych injek¢nich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dalSimi vakcinami.
Navod pro rekonstituci vakciny priloZenym rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce

Nimenrix musi byt rekonstituovam ptidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni
strikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek.

Ptipojeni jehly k injekéni stiikacce viz obrazek. Injekéni stiikacka dodavana s vakcinou Nimenrix
vsak mtze byt lehce odlisna (bez Sroubovaciho zavitu) od injekéni stiikacky popsané na obrazku.
V tomto ptipadé ptipojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drzte télo stiikacky jednou rukou
(nedrzte stiikacku za pist),
odsroubujte uzavér stikacky otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.

2. Abyste pfipojil(a) jehlu ke stiikacce, N\
nasroubuje jehlu na sttikacku
ve sméru hodinovych rucicek
dokud neucitite, Ze je pevné pfipojena

(viz obrazek).

3. Odstrante krytku jehly, coz muze jit n€kdy

o Krytka jehly
trochu obtizné.
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4. Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po pridani rozpoustédla k prasku smes protiepavejte, dokud se
vSechen prasek uplné€ nerozpusti v rozpoustedle.

Rekonstituovana vakcina je ¢iry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tteba pied podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi astice
a/nebo odchylky od fyzikéalniho vzhledu. V pfipadé zaznamenani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnotte.

Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkladné pouZzit.

K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu
s mistnimi poZadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nimenrix prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

\ 4 Tento 1é¢ivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G¢inku viz bod 4.8.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

e Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikowvi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace byla napséana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podéna.

Vzhledem Kk tomu, Ze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mizete Cist tyto informace také pred

ockovanim Vaseho ditéte misto né;.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Jak se Nimenrix podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ocoukrwhdE

1. Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Nimenrix je vakcina (ockovaci latka), ktera pomaha chranit pted infekci zpisobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis“ typu A, C, W-135a Y.

Bakterie ,,Neisseria meningitidis* typa A, C, W-135 a Y mohou zptisobit zdvazna onemocnéni, jako
jsou:

. meningitida (zdnét mozkovych blan) — infekce tkdné, kterd obklopuje mozek a michu

° septikémie (otrava krve) — infekce krve

Tyto infekce se snadno pienaseji z jedné osoby na druhou a mohou vést k amrti,

pokud nejsou léceny.

Nimenrix Ize podat dospelym, dospivajicim i détem star§im nez 12 mésict.

Jak Nimenrix uéinkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak poméahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis* typta A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Nimenrix podan
Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:

° jste alergicky(&) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této ockovaci latky (uvedenou
Vv bodé 6).
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Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obliceje a

jazyka. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto pFiznaki, okamzité vyhledejte svého lékaie.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude
vakcina Nimenrix podana.

Upozornéni a opatieni:

Porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podéana tato vakcina, jestlize:

o mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38 °C). Pokud se Vas toto tyka, otkovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit Iépe. Mén¢ zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemgly byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak piesto nejprve se svym lékaifem nebo
zdravotni sestrou.

o pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvori modfiny.

Pokud se Vés cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékarem

nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Nimenrix nemusi pln¢ chranit v§echny o¢kované osoby. Pokud mate slaby imunitni systém (napf.
z divodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podéni jakékoli injekce nebo dokonce pied jejim podanim mize u n€kterych osob (prevazné u
dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sdélte 1ékati nebo zdravotni sestie, pokud jste jiz nékdy pii
ptedchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix

Prosim, informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate léky, které ovliviiuji imunitni systém.

Nimenrix Ize podavat ve stejnou dobu, jako jiné vakciny, napt. vakciny proti hepatitidé A a hepatitidé
B, vakcinu proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, vakcinu proti spalni¢kam, piiusnicim,
zardénkam a planym neStovicim, desetivalentni konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo
neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chtipce.

V druhém roce zivota lze vakcinu Nimenrix rovnéz podavat ve stejnou dobu, jako kombinované
vakciny proti zaSkrtu, tetanu a ¢ernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych vakcin proti
zaskrtu, tetanu a cernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina)
nebo Heamophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napft. vakcina
DTaP-BV-1VP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix poddva alespoii jeden mésic pied
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kaZzdou vakcinu se pouZije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné, myslite si, Ze mizete byt t¢hotnd, t¢hotenstvi planujete nebo kojite, musite to sdélit
svému lékafi diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
se vSak necitite dobie, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Nimenrix podavéa

Jak se vakcina podava

Nimenrix Vam poda 1ékaf nebo zdravotni sestra.

. Podava se do svalu.
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. Obvykle se u déti, dospivajicich a dospélych podava do horni ¢asti paze, nebo u déti ve véku
12 aZ 23 mésict do stehna.

Kolik pfipravku se podava
Doporuéena davka je jedna injekce (0,5 ml) vakciny Nimenrix.

Prosim, sdélte svému lékati, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakecinou,
nez vakcinou Nimenrix. Lékat Vam sdéli, zda bude nutné podat dalsi injekci vakeiny Nimenrix.

Pokud je u Vas vyssi riziko vzniku infekce zptsobené bakterii Neisseria meningitidis typu A a pokud
jste byl(a) ockovan(a) prvni davkou vakciny Nimenrix diive, nez pfed jednim rokem, lékat Vam sdéli,
zda bude nutné, abyste dostal(a) dalSi injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i vakcina Nimenrix nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horecka;

Gnavenost (Gnava);

bolest hlavy;

pocit ospalosti;

ztrata chuti k jidlu;

pocit podrazdénosti;

otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

asté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):
modfina (hematom) v misté vpichu injekce;
zaludecni a travici problémy, jako napf. prujem, zvraceni a nevolnost.

o o

Méné ¢asté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):
vyrazka;

plac;

sveédéni;

pocit zavrati;

bolest svalu;

bolest rukou nebo nohou;

celkovy pocit nevtle;

obtiZe se spanim;

snizeni citlivosti, zejména na kizi;

reakce v misté vpichu injekce, jako napt. svédéni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé bulky.

Vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 davek vakciny):
e otok a zarudnuti v misté vpichu injekce, kterd mohou postihnout rozsédhlou ¢ast koncetiny, do
které byla o¢kovaci latka podana.

Hl4Seni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také piimo prostifednictvim narodniho
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systému hlaseni neZadoucich uéinkii uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Nimenrix uchovéavat

. Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chrarite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Nimenrix obsahuje
e [éCivymi latkami jsou:
- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis A polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis C polysacharidum® 5 mikrogramti
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis Y polysacharidum® 5 mikrogramu
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogramii

e DalSimi slozkami jsou:
- v présku: sacharosa a trometamol
- v rozpoustédle: chlorid sodny a voda na injekce

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Nimenrix je dodavan jako bily prasek v jednodavkové sklenéné injekéni lahviéce a ¢iré bezbarvé
rozpoustédlo v ampulce.

Prasek a rozpoustédlo je nutné pied pouzitim smichat. Smichana vakcina bude ¢ira, bezbarva tekutina.
Nimenrix je dostupny v baleni po 1, 10 nebo 100.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
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Ten.: +359 295310 34 Tel/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszég

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 45363591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 2270 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)LGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espana Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: + 385 (0)1 6051999 Tel: + 40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com
Kvnpog Sverige
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GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte ji intravaskularng, intradermalné ani
subkutanné.

Pokud se Nimenrix podava spolec¢né s dal$imi vakcinami, je tfeba je aplikovat do riznych injek¢nich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dalSimi vakcinami.
Néavod pro rekonstituci vakeciny rozpoustédlem v ampulce

Nimenrix musi byt rekonstituovam ptidanim celého obsahu rozpoustédla z ampulky do injekéni
lahvicky obsahujici prasek.

1. Odlomte vrchni ¢ast ampulky, nasajte rozpoustédlo injekeni stiikackou a ptidejte rozpoustédlo
k prasku.
2. Smés je tieba dobfe protiepat, dokud se prasek plné€ nerozpusti v rozpoustédle.

Rekonstituovana vakcina je Ciry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tieba zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo
odchylky od fyzikalniho vzhledu pied podanim. V pifipadé pozorovani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnot'te.

Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkladné pouZzit.

K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu
s mistnimi poZadavky.
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PRILOHA 1V

VEDECKE ZAVERY A DUVODY K DOPORUCENI ZMENY PODMINEK ROZHODNUTI O
REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zprdvu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro vakcinu Nimenrix, dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

V priibéhu obdobi hlaseni nezddoucich uc¢inkli se nevyhodnotily Zadné nové signaly; drzitel
rozhodnuti o registraci (MAH) v3ak provedl vyhodnoceni vyskytu rozsahlych otoka
koncetin(extensive limb swelling - ELS)/zavaznych reakci v misté vpichu injekce. Tyto nezadouci
ucinky jsou v Planu fizeni rizik (RMP) v soucasnosti klasifikovany jako dilezité mozné riziko. Ve
svétle vysledkd hodnoceni a na zakladé existujici biologické plausibility MAH souhlasil, Ze v dalSi
verzi RMP tyto pfihody pieklasifikuje na indentifikované riziko. MAH zahrne termin “rozsahly otok
koncetiny” do referenénich bezpeénostnich informaci (reference safety information - RSI). Jelikoz
identifikovana rizika musi byt uvedena v informaci o ptipravku (product information - PI), MAH
souhlasil, Ze zahrne termin ELS v misté vpichu injekce s ¢etnosti vyskytu “vzacné” do souhrnu udaji
o piipravku (SPC) a ptibalové informace (PL) vakciny Nimenrix.

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky CHMP souhlasi s védeckymi zavéry predlozenymi vyborem
PRAC.

Diivody k doporuceni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Na zaklad€ védeckych zavera tykajicich se vakciny Nimenrix vybor CHMP zastava stanovisko, ze
pomeér piinosu a rizika 1éciva obsahujiciho KONJUGOVANOU OCKOVACI

LATKU PROTI MENINGOKOKUM SKUPIN A, C, W-135 a Y je ptiznivy pod podminkou, Ze

v udajich o ptipravku budou provedeny navrzené zmeény.

Vybor CHMP doporuéuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.
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