EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/93776/2010
EMEA/H/C/1095

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Menveo
konjugovana vakcina proti meningokokdm skupin A, C, W135a'Y

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Menveo. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pfipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Menveo.

Co je Menveo?

PFipravek Menveo je vakcina. Menveo je prasek a roztok, jejichz smichanim vznika injekcni roztok.
Obsahuje Casti bakterie Neisseria meningitidis (N. meningitidis).

Na co se pripravek Menveo pouziva?

Pfipravek se pouziva k ochrané dospélych a mladistvych starsich 11 let proti invazivnimu onemocnéni
vyvolanému ¢tyrmi skupinami bakterie N. meningitidis (A, C, W135 a Y). Uziva se u osob, u nichz
existuje riziko expozice této bakterie. K invazivnimu onemocnéni dochazi tehdy, jestlize se bakterie

v rémci téla rozsifi a zplsobuje zavazné infekce, jako naptiklad meningitidu (infekci blan obklopujicich
mozek a pater) a septikémii (infekci krve).

Tato vakcina by méla byt podavana v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Tato vakcina je dostupna pouze na Iékarsky predpis.

Jak se pripravek Menveo pouziva?

PFipravek Menveo se podava ve formé jediné injekce do ramenniho svalu.
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Jak pfFipravek Menveo plisobi?

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

Pripravek Menveo obsahuje mald mnoZstvi oligosacharidl (typ cukru) ziskanych ze ¢tyr skupin bakterie
N. meningitidis: A, C, W135 a Y. Tyto skupiny byly purifikovéany a nasledné ,konjugovany" (pfipojeny)
na bilkovinu ziskanou z bakterie Corynebacterium diphtheria.

Tim se zlepsSuje imunitni reakce.

Jak byl pripravek Menveo zkouman?

Ucinky pripravku Menveo byly nejprve testovény na experimentélnich modelech a teprve poté na lidech.
Schopnost pripravku Menveo vyvolat tvorbu protilatek (imunogenicitu) byla hodnocena v ramci jedné
hlavni studie, do které bylo zafazeno témé&F 4 000 Ucastnik{ starsich 11 let. Pfipravek Menveo byl
srovnavan s pripravkem Menactra (podobnou vakcinou proti bakterii N. meningitidis).

Hlavnim méfitkem Ucinnosti byl fakt, zda by pfipravek Menveo v ramci stimulovani imunitni reakce
proti ¢tyfem typlm oligosacharid{ ziskanych z bakterie N. meningitidis stejné G&inny jako srovnavaci
vakcina.

Jaky prinos pfFipravku Menveo byl prokazan v prlibéhu studii?

Vysledky hlavni studie prokazaly, Zze pfipravek Menveo byl u dospélych a mladistvych v ramci
stimulovani imunitni reakce proti véem &tyFfem typlm oligosacharidl ziskanych z bakterie
N. meningitidis stejné ucinny jako srovnavaci vakcina. Pocet lidi, u kterych dosSlo k imunitni reakci proti

oligosacharidim, byl u obou vakcin podobny.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Menveo?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Menveo (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) pat¥i
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), maldtnost, bolest, erytém (zarudnuti kiiZe), indurace (ztvrdnuti)
a pruritus (svédéni) v misté vpichu injekce. Uplny seznam vedlejsich t¢inkd hld$enych v souvislosti

s pripravkem Menveo je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Menveo by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky nebo na
kteroukoli jinou sloZzku pfipravku, véetné toxoidu diftérie. Vakcina nesmi byt podana nikomu, kdo mél
v minulosti po podani vakciny obsahujici podobné slozky Zivot ohrozujici reakce. U osob s vysokou
horeckou by ockovani mélo byt odloZeno.

Na zakladé ceho byl pripravek Menveo schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pfipravky (CHMP) poznamenal, Ze invazivni onemocnéni zplsobuje pét
skupin bakterii (A, B, C, W135 a Y) N. meningitidis a ze pfipravek Menveo zajistuje rozsahlejsi ochranu
nez jiné dostupné vakciny. Vybor pro humanni IéCivé pfipravky proto rozhodl, ze pfinosy pfipravku
Menveo prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby pfipravku Menveo bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Menveo:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Menveo platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. dne 15. bfezna 2010. Registrace je platna po dobu
5 let, pfi¢emz poté muze byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Menveo je k dispozici zde. Dalsi

informace o lécbé pripravkem Menveo naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/menveo/menveo.htm

