I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Nimenrix pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai pilnslirce
A, C, W-135unY grupu meningokoku konjugata vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c izskidinasanas viena deva (0,5 ml) satur:

A grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
C grupas Neisseria meningitidis polisaharidu' 5 mikrogramus
W-135 grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
Y grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
'konjuggts pie stingumkrampju toksoida nesgjproteina 44 mikrogramiem

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.
Pulveris vai masa ir balti.
Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nimenrix ir indic&ts, lai personam no 6 nedélu vecuma veiktu aktivu imunizaciju pret invazivu A, C,
W-135un Y grupu Neisseria meningitidis izraisitu meningokoku infekcijas slimibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Nimenrix jalieto saskana ar pieejamiem oficialiem ieteikumiem.

Primara imunizacija
Zidaini vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 6 méneSiem: divas 0,5 ml devas ir jaievada ar 2 ménesu
intervalu starp devam.

Zidainiem no 6 m&nesu vecuma, b&érniem, pusaudziem un pieaugusajiem: ir jaievada vienreizgja
0,5 ml deva.

Nimenrix papildu primaras devas lietoSana var tikt piemérota atseviskam personam (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Revakcindcijas devas
Illgtermina dati par antivielu saglabasanos péc vakcinacijas ar Nimenrix ir pieejami Iidz 10 gadiem péc
vakcinacijas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

P&c primaras imunizacijas kursa zidainiem vecuma no 6 ned€]am Iidz mazak par 12 ménesSiem
revakcinacijas deva ir jaievada 12 méneSu vecuma vismaz 2 ménesus pec pedéjas Nimenrix
vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu).



Ja ieprieks vakcingta persona vecuma no 12 ménesSiem, Nimenrix var ievadit ka revakcinacijas devu,
ja persona ir iepriek§ sanémusi primaro vakcinaciju ar konjugétu vai nekombingtu polisaharidu
meningokoku vakcinu (skatit 4.4. un 5.1. apaksSpunktu).

LietoSanas veids

Imunizaciju drikst veikt tikai intramuskularas injekcijas veida.

Ieteicama injekcijas vieta zidainiem ir augSstilba anterolaterala dala. Personam no 1 gada vecuma
ieteicamas injekcijas vietas ir augSstilba anterolaterala dala vai deltveida muskulis (skatit 4.4. un 4.5.
apakSpunktu).

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Nimenrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari, intradermali vai subkutani.

Laba klmiska prakse ir pirms vakcinacijas parskatit medictnisko anamnézi (Ipasi attieciba uz ieprieks
veikto vakcinaciju un iesp&amo blakusparadibu rasanos) un veikt klisku izmekl&Sanu.

Vienmér jabiit viegli pieejamai piemérotai medikamentozai terapijai un uzraudzibai gadijumam, ja p&c
vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska reakcija, kas gan notiek reti.

Blakusslimibas

Vakcinacija ar Nimenrix jaatliek pacientiem, kuriem ir akiita smaga slimiba ar drudzi. Vieglas
infekcijas, pieméram, saaukstéSanas d€] vakcinaciju nevajadzetu atlikt.

Sinkope

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu iesp&jama
sinkope (gibsana), pasi pusaudziem. Vienlaikus var bt vairakas neirologiskas pazimes, pieméram,
parejosi redzes traucjumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitaSu kustibas atlabSanas laika.
Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav iespgjams savainojums samanas zaudé$anas gadijuma.

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Nimenrix piesardzigi jalieto personam ar trombocitop€niju vai jebkadiem asinsreces traucgjumiem, jo
pec vakcinas intramuskularas ievadiSanas Siem cilvékiem var rasties asinosana.

Imundeficits

Varetu sagaidit, ka pacientiem, kuri sanem imiinsupresivu terapiju, vai pacientiem ar imtindeficTtu var
nerasties atbilstoSa imiina atbildes reakcija.

Personas ar parmantotu komplementa sist€émas deficitu (pieméram, C5 vai C3 deficitu) un personas,
kuras sanem terapiju, kas inhib& terminala komplementa aktivizaciju (pieméram, ekulizumabu), ir



paklautas palielinatam tadu invazivu slimibu riskam, ko izraisa Neisseria meningitidis serogrupas A,
C, W-135un Y, pat ja §Tm personam veidojas antivielas p&c vakcinacijas ar Nimenrix.

Aizsardziba pret meningokoku slimibu

Nimenrix nodro§inas aizsardzibu tikai pret A, C, W-135 un Y grupu Neisseria meningitidis. Vakcina
nepasargas no nevienas citas grupas Neisseria meningitidis.

Visiem vakcin€tajiem var nerasties aizsargajoSa imtina atbildes reakcija.

leprieks veiktas nekombineétu polisaharidu meningokoku vakcinas ietekme

Personam, kuras ieprieks$ vakcin€tas ar nekombingtu polisaharidu meningokoku vakcinu un 30 — 42
ménesus vélak vakcinétas ar Nimenrix, bija zemaki geometriski vidgjie titri (GMT), nosakot ar seruma
baktericido testu, izmantojot trusa komplementu, (rSBA), neka personam, kuras p&d&jo 10 gadu laika
nebija vakcingtas ar kadu meningokoku vakcinu (skatit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska
nozime nav zinama.

leprieks veiktas vakcindcijas antivielu ietekme uz tetanusa toksoidu

Nimenrix droSumu un imunogenitati noverteja, lietojot secigi vai vienlaicigi ar vakcinu, kas satur
difterijas un tetanusa toksoidu, acelularo pertussis, inaktivétus poliovirusus (1, 2 un 3), B hepatita
virsmas antigénu un b tipa Haemophilus influenzae poliribosilribozes fosfatu, konjugétu ar tetanusa
toksoidu (DTaP-HBV-IPV/Hib) otraja dzives gada. Nimenrix lietoSana vienu ménesi peéc DTaP-HBV-
IPV/Hib vakcinas radija zemaku rSBA GMT grupam A, C un W-135, salidzinot ar vienlaicigu
ievadisanu (skatit 4.5. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama.

Imuina atbilde zidainiem vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par 12 menesiem

Vienreizgja deva, kas ievadita 6 m&nesu vecuma, bija saistita ar zemaku cilvéka komplementa
baktericida seruma testa (hSBA) titru pret W-135 un Y grupam, salidzinot ar tris devam, kas ievaditas
2, 4 vai 6 ménesu vecuma (skafit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Ja ir
sagaidams, ka zidainis vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 12 ménesiem bis paklauts lielam
invazivas meningokoku slimibas riskam no saskarsmes ar W-135 un/vai Y grupam, ir jaapsver otras
Nimenrix primaras devas ievadiSana péc 2 ménesiem.

Imuna atbildes reakcija maziem bérniem vecuma no 12 lidz 14 menesiem

Maziem bérniem vecuma no 12 Iidz 14 ménesiem tika noverota lidzigi rSBA titri uz A, C, W-135 un
Y grupam vienu ménesi p&c vienas Nimenrix devas ievadiSanas vai vienu meénesi péc divam Nimenrix
devam, kas ievaditas ar divu méneSu intervalu.

Viena deva bija saistita ar zemaku hSBA titru testa W-135 un Y grupam, salidzinot ar divam devam,
ievaditam ar divu ménesu intervalu. P&c vienas vai divam devam tika noverota Iidziga reakcija uz A
un C grupam (skatit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Ja ir sagaidams, ka
mazs berns tiks paklauts invazivas meningokoku slimibas riskam, ko ierosina W-135 un/vai Y grupas,
var tikt apsverta otras Nimenrix devas ievadiSana pec 2 ménesu intervala. Par antivielu samazinasSanos
pret A vai C grupu péc pirmas Nimenrix devas maziem bérniem vecuma no 12 lidz 23 ménesiem
skatiet sadalu “Baktericidu antivielu titru saglabasanas seruma”.

Baktericidu antivielu titru saglabasanas seruma

P&c Nimenrix ievadiSanas ir pieradita baktericido antivielu titru samazinasanas seruma pret A grupu,
testa izmantojot hSBA (skatit 5.1. apak§punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Tomgr,
ja paredzams, ka persona biis paklauta pasam A grupas iedarbibas riskam un Nimenrix devu ir
sanémusi vairak neka aptuveni pirms gada, var apsvert revakcinacijas devas ievadiSanu.

Ar laiku konstatéta antivielu titra samazinasanas grupam A, C, W-135 un Y. ST novérojuma kliniska
nozime nav zinama. Revakcinacijas devas ievadiSanu var apsvert personam, kuras vakcin&tas agra
berniba un kuram saglabajas augsts A, C, W-135 vai Y serogrupu izraisitas meningokoku slimibas
risks (skatit 5.1. apakSpunktu).



Nimenrix ietekme uz pret-tetanusa antivielu koncentraciju

Lai gan p&c vakcinacijas ar Nimenrix novéroja pret-tetanusa toksoida (TT) antivielu koncentracijas
palielinasanos, Nimenrix neaizstaj imunizaciju pret stingumkrampjiem.

Nimenrix ievadiSana kopa ar TT saturosu vakcinu vai vienu meénesi pirms tas otraja dzives gada
neietekmé atbildes reakciju pret TT un bitiski neietekme drosumu. Dati par b&rniem péc 2 gadu
vecuma nav pieejami.

Natrija saturs

=

Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba ta ir “natriju nesaturosa”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zidainiem Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar kombinétam DTaP-HBV-IPV/Hib vakcinam un ar 10-
valento pneimokoku konjuggto vakcinu.

Sakot no 1 gada vecuma Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no §$Tm vakcinam: A hepatita
(HAV) un B hepatita (HBV) vakcinam, masalu-epidémiska parotita-masalinu (MMR) vakcinu,
masalu-epidémiska parotita-masalinu-véjbaku (MMRYV) vakcinu, 10-valento pneimokoku konjugata
vakcinu vai sezonalas gripas vakcinu bez adjuvanta.

Otraja dzives gada Nimenrix var ievadit arT vienlaicigi ar kombin&tam difterijas- stingumkrampju-
acelularam gara klepus (DTaP) vakcinam, ieskaitot DTaP kombinaciju ar B hepatita, inaktivétu
poliomielita vai b tipa Haemophilus influenzae vakcinam (HBV, IPV vai Hib), piem&ram, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcinu un 13-valento konjugéto pneimokoku vakcinu.

Personam vecuma no 9 Iidz 25 gadiem Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar cilvéka papilomas virusa
bivalentu [16. un 18. tips] vakcinu (rekombinantu) (HPV2).

Tomeér, ja iespgjams, Nimenrix un TT saturosa vakcina, piem&ram, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina,
jalieto vienlaicigi vai Nimenrix jaievada vismaz vienu ménesi pirms TT saturoSas vakcinas.

Vienu ménesi péc ievadiSanas vienlaicigi ar 10-valentu pneimokoku konjugata vakcinu vienam
pneimokoku serotipam (18C konjuggts ar stingumkrampju toksoida nes€jproteinu) noveéroja mazaku
geometriski vidéjo antivielu koncentraciju (GMC) un opsonofagocitiska testa (OPA) antivielu GMT.
ST novérojuma kliniskais nozimigums nav zinams. Vienlaiciga ievadisana imiino atbildi pret citiem
deviniem pneimokoku serotipiem neietekmgja.

Personam vecuma no 9 lidz 25 gadiem vienu ménesi p&c ievadiSanas vienlaicigi ar kombin&tu
stingumkrampju toksoida, samazinata difterijas toksoida un acelularu gara klepus vakcinu (adsorb&tu)
(Tdap) katram gara klepus antig€nam (gara klepus toksoidam [PT], filamentajam hemaglutintnam
[FHA] un pertaktiam [PRN]) tika novérota mazaka GMC. Vairak neka 98% personu anti PT, FHA
vai PRN koncentracijas bija virs testa robezvértibam. So novérojumu kliniska nozime nav zinama.
Vienlaiciga ievadiSana imiino atbildi pret Nimenrix vai Tdap ieklautajiem stinguma krampju vai
difterijas antigéniem neietekmgja.

Ja Nimenrix jalieto vienlaicigi ar kadu citu injic€jamu vakcinu, vakcinas vienmer jaievada atskirigas
injekciju vietas.

Paredzams, ka pacientiem, kuri sanem imiinsupresivu terapiju, var neveidoties pietickama atbildes
reakcija.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Gritnieciba
Pieredze par Nimenrix lietoSanu griitniecém ir ierobeZota.

Pettjumi dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu neuzrada (skatit 5.3. apakSpunktu).

Nimnerix griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja tas absoliiti nepiecieSams un ja iesp&jamie
ieguvumi atsver iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Nimenrix izdalas ar mates pienu cilvékam.

Nimenrix barosanas ar kriiti perioda drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamie ieguvumi atsver iespgjamo
risku.

Fertilitate

Dzivniekiem veiktie p&tjjumi neliecina par tieSu vai netieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati.
4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu Nimenrix ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Tomér dazas no 4.8. apaks$punkta ,,Nevelamas blakusparadibas” minétajam blakusparadibam var
ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Nimenrix droSums, kas aprakstits tabula talak, tieck pamatots ar $adam divos p&tijumos iegiitam datu

kopam:

. Apkopota analize par 9621 petijumu dalibnieku, kam tika ievadita viena Nimenrix deva. Tie
kopuma ietvéra 3079 mazus bérnus (12 — 23 ménesi), 909 bérnus vecuma no 2 Iidz 5 gadiem,
990 b&rnus vecuma no 6 Iidz 10 gadiem, 2317 pusaudzus (11 — 17 gadi) un 2326 pieaugusos (18
- 55 gadi).

. Dati no petijuma zidainiem, kuri pirmas devas ievadiSanas laika bija vecuma no 6 Iidz 12
nedelam (petijjums MenACWY-TT-083) un kura 1052 personas san€ma vismaz vienu devu no
Nimenrix primaras vakcinacijas shémas 2 vai 3 devam un 1008 sanéma revakcinacijas devu
aptuveni 12 méneSu vecuma.

Drosuma dati tika izverteti arT atseviska petijuma, kura vienreizgja Nimenrix deva tika ievadita
274 personam vecuma no 56 gadiem.

Lokalas un visparigas nevélamas blakusparadibas
6-12 ned€lu un 12—-14 ménesu vecuma grupas, kas sanéma 2 Nimenrix devas ar 2 ménesu intervalu,
pirma un otra deva tika saistitas ar [1dzigu viet&jo un sist€misko reaktogenitati.

Personam vecuma no 12 ménesiem Iidz 30 gadiem ievaditas Nimenrix revakcinacijas devas lokalais
un visparigais nevélamo blakusparadibu profils péc primaras vakcinacijas ar Nimenrix vai citam
konjugétam vai nekombin&tam polisaharidu meningokoku vakcinam bija lidzigs tadam lokalajam un
visparigajam nevélamo blakusparadibu profilam, kads tika noverots péc primaras vakcinacijas ar



Nimenrix, iznemot kunga-zarnu trakta simptomus (arT caureju, vemsanu un sliktu dasu), kas personam

vecuma no 6 gadiem tika noveéroti loti bieZi.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zinotas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adam biezuma grupam:

Loti biezi: (=1/10)

Biezi: (>1/100 Iidz <1/10)
Retak: (>1/1000 Iidz <1/100)
Reti: (>1/10000 Iidz <1/1000)
Loti reti: (<1/10000)

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

1. tabula atspogulotas nevélamas blakusparadibas, kas zinotas p&tijumos personam no 6 nedelu Iidz 55
gadu vecumam un pécregistracijas perioda. Nevélamas blakusparadibas, kas zinotas personam
vecuma > 55 gadiem, bija lidzigas tam nevélamajam blakusparadibam kas noverotas jaunakam

personam.

1. tabula: Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida péc organu sistému klasem

Organu sistemu klase BieZums

Nevelamas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistémas Nav zinami*** | Limfadenopatija
traucgjumi
Vielmainas un uztures Loti biezi Estgribas zudums
traucgjumi
Psihiskie traucgjumi Lotibiezi | Aizkaitinamiba
Retak Bezmiegs
Raudasana
Nervu sist€mas traucgjumi Loti biezi Miegainiba
______________________ Galvassapes
Retak Hipoestgzija
Reibonis
Kunga-zarnu trakta trauc€jumi | Biezi Caureja
VemsSana
Slikta dasa*
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Nieze
Izsitumi**
Skeleta-muskulu un saistaudu Retak Mialgija
sistémas bojajumi Sapes ekstremitate
Vispargji traucgjumi un Loti biezi Drudzis

reakcijas ievadiSanas vieta

Nav zinami***

Pietikums injekcijas vieta

Sapes injekcijas vieta

Apsartums injekcijas vieta

Vajums

Saciet&jums injekcijas vieta

Nieze injekcijas vieta

Siltums injekcijas vieta

Plass ekstremitates pietukums injekcijas vieta,
biezi kopa ar apsartumu, reiz€m iesaistita
blakusesosa locitava vai visas ekstremitates,
kura veikta injekcija, tiiska

*Slikta diisa un hematoma injekcijas vieta noverota zidainiem ar sastopamibas biezumu “retak”
**]zsitumi noveroti zZidainiem ar sastopamibas biezumu “biezi”
***Pgcregistracijas perioda noveérotas nevélamas blakusparadibas
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ZinoS§ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Par pardozgsanas gadijumiem nav zinots.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, meningokoku vakcias, ATK kods: J0O7AH08

Darbibas mehanisms

Anti-kapsularas meningokoku antivielas aizsarga pret meningokoku infekcijas slimibu, pateicoties
komplementa medigtai baktericidai aktivitatei. Nimenrix ierosina baktericidu antivielu veidoSanos pret
Neisseria meningitidis A, C, W-135 un Y grupu kapsulariem polisaharidiem, nosakot ar testiem,
kuriem izmanto vai nu rSBA, vai hSBA.

Imunogenitate zidainiem

Petijuma MenACWY-TT-083 pirma deva tika ievadita 6 11dz 12 ned€lu vecuma, otra p&c 2 meénesiem
un tresa (revakcinacijas) deva tika ievadita aptuveni 12 ménesu vecuma. DTaP-HBV-IPV/Hib un 10-
valenta pneimokoku vakcina tika ievaditas vienlaicigi. Nimenrix izraisija rSBA un hSBA titrus pret
¢etram meningokoku grupam, ka paradits 2. tabula. Atbildes reakcija pret C grupu bija procentuali
lidziga tai, kadu ierosina registrétas Men-C-CRM un MenC-TT vakcinas ar rSBA titru >8 vienu
menesi pec otras devas.

Dati no $§1 petijuma apstiprina imunogenitates datu un devu ekstrapolaciju zidainiem vecuma no 12
nedélam Iidz mazak par 6 ménesiem.

2. tabula: rSBA un hSBA titri péc divam Nimenrix (vai MenC-CRM vai MenC-TT) devam, kas
ievaditas ar 2 méneSu starplaiku, pirmo devu ievadot zidainiem 6 — 12 nedelu vecuma,
un péc revakcinacijas 12 ménesu vecuma (pétijjums MenACWY-TT-083)

—_— rSBA* _—
eningo -
Vakcinas .
oku grupa | A >8 GMT >8 GMT
grupa punkts N N
0,
(9;51)/“ (95% TI) (95% TI) (95% TI)
0
Pec2 | 4o ?;’54 f 203 o | 96.5% 157
devas®) o | (182227 (93,0:986) | (131: 188)
A Nimenrix B i
pec 99,6% 1561 99,5%
revakcina | 462 | (98.4; , 214 5% 11007 (836:1214)
i oo | (1412:1725) (97.4:100)
0
Pec2. | 4o ?37772/? 612 Jis | 98.6% 1308
devas () 005 | (540:693) 96,0:99.7) | (1052; 1627)
C Nimenrix P 99 ’8"/
revakeina | 463 (98.8: 1177 201 | 9% 4992
th Tooy | (1059 1308) (97.5:100) |  (4086; 6100)



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

2. tabula: rSBA un hSBA titri péc divam Nimenrix (vai MenC-CRM vai MenC-TT) devam, kas
ievaditas ar 2 meéneSu starplaiku, pirmo devu ievadot zZidainiem 6 — 12 nedélu vecuma,
un péc revakcinacijas 12 ménesu vecuma (pétijjums MenACWY-TT-083)

%
Menineok rSBA hSBA*
eningo Vakcinas Laik
oku grupa atd >8 GMT >8 GMT
grupa punkts N N
(1)
(5;51)/“ (95% TT) (95% TT) (95% TT)
o,
Pec2. |, ?g;ff 958 00 100% 3188
MenC- | devas® 99.9) | (850:1079) (98,2;100) | (2646; 3841)
CRM P& 98 4%
vakeina revaiginé a6 | (06 o 1051 216 100% 5438
iias 90.4) | (920:1202) (98,3; 100) | (4412; 6702)
o,
Pec2. | o (19090 ;’ 1188 6 100% 2626
MenC- | devas® 10y | (1080;1307) (98,4;100) | (2219;3109)
TT Pe 100%
vakeina revaliziné 459 | (90 5 1960 19 100% 5542
s 100y | (1776;2163) (98,3;100) | (4765; 6446)
o,
Pec2. |, ?37718/? 1605 17 100% 753
devas g0.) | (1383 1862) (98.3; 100) (644; 882)
W Nimenrix P 99 %0/
revaliziné 462 | (98 s 2771 218 100% 5123
ias 100y | (2485:3104) (98,3;100) | (4504; 5826)
o
Pec2. |, ?3’626/? 483 g | 97.7% 328
devas 00y | (419:558) (94,6; 99,2) (276; 390)
Y Nimenrix Pe 99 2‘0/
revaliziné 462 (9") lf) 881 217 100% 2954
ias 90.9) | (787:986) (98,3;100) | (2498; 3493)

Imunogenitates analizi veica primarai (saskana ar protokolu; according-to-protocol (ATP)) grupai.

*rSBA analizi veica Public Health England (PHE) laboratorijas Lielbritanija

**hSBA analizi veica GSK laboratorijas

(M asins paraugu néma 21 - 48 dienas pec vakcinacijas

Petijuma MenACWY-TT-087 zidaini sanéma vai nu vienreiz&ju primaro devu 6 ménesu vecuma,
kurai sekoja revakcinacijas deva 15—18 ménesu vecuma (DTaP-IPV/Hib un 10 valenta pneimokoku
konjugata vakcina tika vienlaicigi ievaditas abos vakcinacijas laika punktos), vai ar tris primaras
devas 2, 4 vai 6 ménesu vecuma, kuram sekoja revakcinacijas deva 15—18 ménesu vecuma.
Vienreizgja primara deva, kas tika ievadita 6 ménesu vecuma, radija noturigus rSBA titrus pret Cetram
meningokoku grupam, mérot péc pétamo personu proporcijas ar rSBA titru >8, kas bija lidziga
atbildes reakcijai pec pedejas devas tris primaro devu sérija. Revakcinacijas deva radija noturigu
atbildes reakciju, kas bija lidziga abas devu grupas pret visam ¢etram meningokoku grupam. Rezultati
ir paraditi 3. tabula.




3. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix devas zidainiem 6 méneSu vecuma un pirms un
péc revakcinacijas 15-18 méneSu vecuma (pétijums MenACWY-TT-087)

Meningo- . rSBA* hSBA**
Laika
koku
grupa punkts N >8 GMT N >8 GMT
(95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
Péc 1. 163 98,8% 1333 5 98,3% 271
devas (95,6; 99.9) (1035; 1716) (90,9; 100) (206; 355)
Pirms
. 81,7% 125 66,2% ,
A re\_/a.lfcp 131 (74: 87.9) (34.4: 186) 71 (54: 77) 20,8 (13,5; 32,2)
nacuas
P&c revakci- 99,3% 2762 100% .
nacijas® | 27 | (96.1; 100) (2310; 3303) 831 (957:100) | 1416(1140;1758)
Pec 1. 163 99,4% 592 66 100% 523
devas® (96,6; 100) (482; 726) (94,6 100) (382; 717)
C r;)\:arlrl?csi- 131 65,6% 27,4 78 96,2% 151
vax (56,9; 73,7) (20,6; 36,6) (89,2; 99.,2) (109; 210)
nacuas
Pec revakei- | |50 99,3% 2525 o 100% 13360
nacijas (96,1; 100) (2102; 3033) (96,1; 100) | (10953; 16296)
Péc 1. 163 93,9% 1256 47 87,2% 137
devas® (89; 97) (917; 1720) (74,3; 95,2) (78,4; 238)
- rePVl;r]?; 131 77,9% 63,3 53 100% 429
vax (69,8; 84.6) (45,6; 87.9) (93,3; 100) (328; 559)
nacijas
Pec revakei- | |1 100% 3145 5 100% 9016
nacijas (97,4; 100) (2637; 3750) (93,9; 100) (7045; 11537)
Péc 1. 163 98,8% 1470 5 92,3% 195
devas® (95,6; 99.9) (1187; 1821) (81,5; 97.,9) (118; 323)
v r;)\:arlrl?csi- 131 88,5% 106 6l 98,4% 389
vax (81,8; 93,4) (76,4; 148) (91,2; 100) (292; 518)
nacuas
Pec revakei- | |50 100% 2749 6 100% 5978
nacijas (97,4; 100) (2301; 3283) (94,8; 100) (4747; 7528)

Imunogenitates analizi veica primarai ATP grupai.
* rSBA analiz&ja PHE laboratorijas Lielbritanija.
** hSBA analiz&ja Neomed laboratorija Kanada.
(M Asins paraugu néma 1 ménesi pec vakcinacijas.

hSBA titru merijumi bija sekundarais merka kriterijs petijuma MenACWY-TT-087. Lai gan lidziga
atbildes reakcija pret A un C grupam tika nové&rota ar abam devu shémam, vienreizgja primara deva
zidainiem 6 méneSu vecuma tika saistita ar zemakiem hSBA titriem pret W-135 un Y grupam, mérot
ka p&tamo personu proporciju ar hSBA titru >8 [attiecigi 87,2% (95% TI: 74,3; 95,2) un 92,3% (95%
TI: 81,5; 97,9)], salidzinot ar tris primarajam devam 2, 4 un 6 ménesu vecuma [attiecigi 100% (95%
TI: 96,6; 100) un 100% (95% TI: 97,1; 100)] (skatit 4.4. apaksSpunktu). Péc revakcinacijas devas
hSBA titri pret visam ¢etram meningokoku grupam bija lidzigi abas devu shémas. Rezultati ir paraditi

3. tabula.

Imunogenitate 12 — 23 ménesus veciem bérniem

MenACWY-TT-039 un MenACWY-TT-040 klmiskajos petijumos viena Nimenrix deva ierosinaja
SBA titrus pret ¢etram meningokoku grupam; rSBA titrs pret C grupu bija procentuali Iidzigs tam,
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kadu ierosina registréta Men-C-CRM vakcina, attieciba uz pétamo personu procentualo dalu ar rfSBA
titru >8. P&tijuma MenACWY-TT-039 hSBA tika merits arT ka sekundarais merka kritérijs. Rezultati
ir paraditi 4. tabula.

4. tabula: SBA* titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas 12 — 23 méneSus veciem
beérniem (pétijumi MenACWY-TT-039/040)

- 1 Petijums MenACWY-TT-
Meni Pétijums MenACWY-TT-039® 040®
ngoko | Vakcinas rSBA* hSBA* rSBA*
ku grupa >8 GMT >3 GMT >8 GMT
grupa N 95 % 95% | N © 50, TI) 95% N 95 % 95 %
TI) TI) TI) TI) TI)
99,7 % 2205 77,2% 19,0 98,4 % 3170
A Nimenrix | 354 (98,4; (2008; | 338 (72,4, (16,4; 183 (95,3; (2577,
100) 2422) 81,6) 22,1) 99,7) 3899)
99,7 % 478 98,5% 196 97,3 % 829
Nimenrix | 354 (98,4; (437; | 341 (96,6; 175; 183 (93,7, (672;
C 100) 522) 99,5) 219) 99,1) 1021)
MenC- 97,5 % 212 81,9% 40,3 98,2 % 691
CRM 121 (92,9; (170; | 116 (73,7, (29,5; 114 (93,8; (521;
vakcina 99,5) 265) 88,4) 55,1) 99,8) 918)
W- 100 % 2682 87,5% 48,9 98,4 % 4022
135 Nimenrix | 354 (99,0; (2453; | 336 (83,5; (41,2; 186 (95.4; (3269;
100) 2932) 90,8) 58,0) 99,7) 4949)
100 % 2729 79,3% 30,9 97,3 % 3168
Y Nimenrix | 354 (99,0; (2473; | 329 (74,5; (25,8; 185 (93,8; (2522;
100) 3013) 83,6) 37,1) 99,1) 3979)

Imunogenitates analizi veica ATP grupam.

(™ asins paraugu néma 42 - 56 dienas p&c vakcinacijas
@ asins paraugu néma 30 - 42 dienas p&c vakcinacijas
*SBA analiz€ja GSK laboratorijas

Petijuma MenACWY-TT-104 Nimenrix ierosinaja rSBA titrus pret visam cetram meningokoku
grupam péc vienas vai divam devam, kas tika ievaditas ar 2 méneSu atstarpi, kam bija [idziga petamo
personu procentuala dala ar rSBA titru >8 un GMT, ka paradits 5. tabula.

5. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas vai divam Nimenrix devam, pirmo devu ievadot 12—14
meénesus veciem bérniem (pétijjums MenACWY-TT-104)

Meningokoku Nimenrix devu Laika rSBA* hSBA**
grupa grupa punkts® | N >8 GMT >8 GMT
95 % 95% | N 95% (95% TI)
TI) TI) TI)
A 1 deva P&c 180 97,8 % 1437 95,9% 118
1. devas (%94.4; (1118; | 74 | (88.6; (86,8;
99.4) 1847) 99,2) 161)
2 devas P&c 158 96,8 % 1275 97,0% 133
1. devas (92,8; (970; | 66 | (89.5; (98.1;
99,0) 1675) 99,6) 180)
Péc 150 98,0 % 1176 97,0% 170
2. devas (94,3; (922, 66 (89,5; (126; 230)
99,6) 1501) 99,6) ’
C 1 deva P&c 179 95,0 % 452 98.7%
1. devas (90,7; (346; | 78 (93,1; 152
97,7) 592) 100y | (105:220)
2 devas Péc 157 95,5 % 369 95,7%
1. devas (91,0, (281; 70 (88,0; 1_61
98,2) 485) 99,1) (1105 236)
Péc 150 | 98,7 % 639 69 100% 1753
2. devas (95,3; (522, (94,8; (1278;
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Meningokoku Nimenrix devu Laika rSBA* hSBA**
grupa grupa punkts® | N >8 GMT >8 GMT
95 % 95% | N 95% (95% TI)
TI) TI) TI)
99,8) 783) 100) 2404)
W-135 1 deva P&c 180 95,0 % 2120 62,5% 27,5
1. devas (90,8; (1601; | 72| (50,3; (16,1;
97,7) 2808) 73.6) 46,8)
2 devas Péc 158 94,9 % 2030 68,9% 26,2
1. devas (90,3; (1511; | 61| (55.7; (16,0;
97.8) 2728) 80,1) 43,0)
Péc 150 100 % 3533 97,1% 757
2. devas (97,6, (2914; | 70 (90,1; (550;
100) 4283) 99,7) 1041)
Y 1 deva Péc 180 92,8 % 952 67,6% 41,2
1. devas (88,05 (705; | 71| (55,5; (23,7;
96,1) 1285) 78,2) 71,5)
2 devas Péc 157 93,6 % 933 64,3% 31,9
1. devas (88,6; (692; | 56| (50,4; (17,6;
96,9) 1258) 76,6) 57,9)
Péc 150 | 99,3 % 1134 95,3% 513
2. devas (96,3; (944; 64 (86,9; (339; 775)
100) 1360) 99,0) ’

Imunogenitates analizi veica ATP grupai.
(™ asins paraugu néma no 21 Iidz 48 dienas péc vakcinacijas
*rSBA analizg&ja PHE laboratorijas

**hSBA analiz&ja GSK laboratorijas

Petijuma MenACWY-TT-104 hSBA titri tika meriti ka sekundarais mérka kriterijs. Nimenrix izraisija
hSBA titrus pret W-135 un Y grupam lielakai p&tamo personu procentualajai dalai ar hSBA titru =8,
kad tika dotas divas devas, salidzinot ar vienu (skatit 4.4. apakSpunktu). Nimenrix izraisija hSBA titrus
pret A un C grupam, kas bija lidzigi attieciba uz p&tamo personu procentualo dalu ar hSBA titru >8,

kad tika dotas divas devas, salidzinot ar vienu. Rezultati ir paraditi 5. tabula.

rSBA un hSBA titri tika noteikti 10 gadus ilgi b&rniem p&c pirmas vakcinacijas ar vienu Nimenrix vai
MenC-CRM devu 12 [idz 23 menesu vecuma pétijuma MenACWY-TT-027. SBA titru saglabasanas
tika izverteta divos pagarindjuma pétjjumos: MenACWY-TT-032 (Iidz 5 gadiem ilgi) un MenACWT-
TT-100 (Iidz 10 gadiem ilgi). Petjuma MenACWT-TT-100 izvertgja ar1 atbildes reakciju uz vienu
Nimenrix revakcinacijas devu, kas tika ievadita 10 gadus péc sakotngjas vakcinacijas ar Nimenrix vai
MenC-CRM. Rezultati ir paraditi 6. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).

6. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas maziem bérniem
vecuma no 12 Iidz 23 meéneSiem, saglabasanas Iidz 10 gadiem ilgi un péc revakcinacijas,

kas ievadita 10 gadus péc sakotnéjas vakcinacijas (petijjumi MenACWY-TT-

027/032/100)
Menin ) . rSBA* hSBA**
gokoku Vaﬁ“:‘s LuaI:Ei'S N >8 GMT N >8 GMT
grupa | SP2 | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
Lme | o | 100% 3707 o 91,2% 59,0
nesis!) (98.4:100) | (3327;4129) (86,7:94,6) | (49.3;70.6)
64,4 % 35,1 52,3 % 8.8
2) s s s b}
4gadsT 45 geeigy | (194:634) | M| 66615 | (5.4:142)
73,5 % 374 35,6 % 52
2) s bl s b}
A | Nimenrix |2 897 ¥ | (sg9.851) | 22.1:632) | ¥ | (21.9:512) (3,4.7.8)
10. gads!
3)
pims | 62 | 661% 28,9 s 25,4% 42
(pirms (53.0:77,7) | (16,4: 51,0) (15,0: 38.4) (3,0: 5.9)
nacijas)
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Menin Vakcinas | Laika rSBA* hSBA™*

gokoku rupa unkts N >8 GMT N >8 GMT

grupa | STUP? | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)

(pec
revakei- | 98,4% 5122 6 100% 1534
nacijas)® (91,3; 100) | (3726; 7043) (94,2;100) | (1112;2117)
4)
Lme- |0 100% 879 . 99,1% 190
nesis (98,3; 100) (779; 991) (96,8; 99,9) (165; 219)
97.8 % 110 97.8 % 370
) > >
4. gads™l 45 1 g2 7. 99.0) (62,7; 192) 41 (88.2:99.9) (214; 640)
77,6 % 48,9 91,7 % 216
(2) s s s
O-gads™ 49 1 3 4 gg 0y (28,5; 84,0) 1 (80.0:97.7) (124; 379)
10. gads(
L &

Nimenrix (oirms | 62 82,3 % 128 0 91,7% 349
e (70,5; 90.8) (71,1; 231) (81,6 97,2) (197; 619)
nacijas)

(pec
revakei- | 100% 7164 5 100% 33960
nacijas)® (94,2;100) | (5478; 9368) (93,9; 100) | (23890; 48274)
4)
C Lme- | 98,5% 415 6 72,1% 212
nesis (92,1; 100) (297; 580) (59,9; 82,3) (13,9; 32,3)
80,0 % 137 70,0 % 91,9
(2) B B D)
4-gadsT1 10 4075 | 26:832) | 10| (34.8:933) (9.,8; 859)
63,6 % 26,5 90,9 % 109
(2) 4 > 5
>-gadsT 111 307689 1y (6,5, 107) 1 (587.99.8) (21,2; 557)
MenC- | 10. gads(
CRM 3)
. ) 87,5% 86,7 93,3% 117
vakelna | (pirms | 16 ’ N 15 . .
e (61,7; 98,4) (29,0; 259) (68,1; 99,8) (40,0; 344)
nacijas)
(pec
revakei- | | 100% 5793 s 100% 42559
nacijas)® (79,4; 100) | (3631;9242) (78,2; 100) | (20106; 90086)
4)
Lme- [, 100% 5395 177 79,7% 38,8
nesis (98,4; 100) | (4870; 5976) (73,0; 85,3) (29,7; 50,6)
60,0 % 50,8 84.4% 76,9
2) > > D) s
4-gadsT 45 1 443743y (24,0; 108) Y1 (70.5:93.5) (44.0; 134)
34,7 % 18,2 82,6 % 59,7
(2) B s B D)
3. gadsT 49 1 o) 749 6) (9,3; 35,3) 46 1 (68.6:92.2) (35,1; 101)
10. gads!
- i i 3)

W-135 | Nimenrix (oirms | 62 30,6% 15,8 s 44.2% 7,7
e (19,6; 43,7) (9,1; 27.6) (30,5; 58,7) (4,9;12.2)
nacijas)

(péc
revakei- | 100% 25911 . 100% 11925
nacijas)® (94,2, 100) | (19120; 35115) (94,2;100) | (8716; 16316)
4)
Lme- [, 100% 2824 201 66,7% 24.4
nesis (98,4; 100) | (2529;3153) (59,7; 73,1) (18,6; 32,1)
62,2% 44.9 87,8% 74,6
. . ®) 5 B > >
Y| Nimenrix [4. gads™| 45 | 4057960y | 22,6:803) | Y| (738:959) | (44.5: 125)
42,9 % 20,6 80,0 % 70,6
2) > > B s
O-gadsT 49 1 e s78) | (10,9:39.2) 1 (65.4:90.4) (38,7; 129)
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Menin Vakcinas | Laika rSBA* hSBA**
gokoku >8 GMT >8 GMT
grupa | Supa | punkts | N o0 (95 % TI) Nl 05 9% T (95 % TI)
10. gads!
3
(pir)ms 62 45,2% 27,4 56 42,9% 9,1
s (32,5;583) | (14,7:51,0) (29,7; 56,8) (5,5; 15,1
nacijas)
(pec
revakci- 62 98,4% 7661 61 100% 12154
nacijas)® (91,3; 100) | (5263; 11150) (94,1;100) | (9661; 15291)
4)

Imunogenitates analize tika veikta ATP grupam 1 ménesi un 5 gadus p&c vakcinacijas un péc revakcinacijas
ATP grupa. Pétamas personas ar suboptimalu atbildes reakciju uz meningokoku grupu C (definéta ka SBA titrs,
kas ir zemaks par iepriekSdefin€tu analizes robezu) tika nozimétas papildu MenC vakcinas devas sanemsanai
pirms 6. gada. Sis petamas personas tika izslégtas no analizes 4. un 5. gada, tadu tikai ieklautas analizé 10. gada.

(1) Petijums MenACWY-TT-027
2) P&tijums MenACWY-TT-032
3) Petijums MenACWY-TT-100
4) Asins paraugi tika panemti 1 menesi péc revakcinacijas devas 10. gada.

*rSBA analizi veica GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1. ménesi péc primaras vakcinacijas, un
PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.

** hSBA analizi veica GSK laboratorijas un Neomed laboratorija Kanada laika punktiem p&tljumam
MenACWY-TT-100.

Revakcindcijas reakcijas noturiba

Petijuma MenACWY-TT-102 izverteja SBA titru saglabasanos lidz 6 gadiem p&c Nimenrix vai
MenC-CRM 97 revakcinacijas devas ievadiSanas beérniem pétijuma MenACWY-TT-048, kas sakotng&ji
sanéma So pasu vakcinu no 12 Iidz 23 meénesu vecuma pétijuma MenACWY-TT-039. Viena
revakcinacijas deva tika ievadita 4 gadus p&c sakotngjas vakcinacijas. Rezultati ir paraditi 7. tabula
(skatit 4.4. apakspunktu).

7. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas maziem bérniem vecuma no
12 Iidz 23 méneSiem, saglabasanas 4. gada un atbildes reakcija péc revakcinacijas 4 gadus péc
sakotnéjas vakcinacijas, un saglabasanas lidz 6 gadiem péc revakcinacijas (petijjumi
MenACWY-TT-039/048/102)

in- * *k
g([)f:(l)ll?u Vakeinas | Laika punkts >8 rSBA GMT >8 hSBA GMT
orupa | ZrUP2 Nl oswtn | ©s%tn | N | 95%TN) (95% TI)

. 99,7% 2205 77.2% 19,0
(1) s b} b}
I menesis 334 | 98.4:100) | (2008:2422) |33¥| (2.4:816) | (164:22.1)
2) )
?'iiﬁsmmemix 212 | T4 12 187 (222 2"93/5) 9) 4.8
pirms N (68,1;80,2) | (80,3;156) 59 (3,9; 5.9
revakcinacijas)
(péc 14 100% 7173 S0a|  99:5% 1343
A Nimenrix | revakcinacijas)®? (98,3; 100) (6389; 8054) (97,3; 100) (1119;1612)
fe%zilcg]e;cijas 137 | 39-8% 229 135 33:3% 13,2
P (83,4;943) | (163;322) (44,6; 62,0) (9,6; 18,3)
fe%?lii:ﬁle;ci'as 134 | 925 297 130| 8% 14,4
P J (86,7;96,4) |  (214;413) (49,5; 67,0) (10,5; 19,7)
. 99,7% 478 98,5% 196
1) s 5
I menesis 3341 084:1000 | @37:522)  |**!] (96,6:99.5) (175; 219)
(2)
?[;i%;(isSNimenrix 213 | 300% 12,1 200  30% 31,2
C | Nimenrix | revakeinacijas) (33,3;46,8) | (9,6 15,2) (66,3; 79,0) (23,0; 42,2)
(péc )15 100% 4512 S09|  100% 15831
revakcinacijas)'~ »J5 > 595 >
kcinacijas)®? (98,3;100) | (3936;5172) (98,3;100) | (13626; 18394)
5 gadi pec 137 | 80.3% 66,0 36| 99.3% 337
revakcinacijas (72,6, 86,6) | (48.1;90.5) (96,0; 100) (261; 435)
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7. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas maziem bérniem vecuma no
12 Iidz 23 méneSiem, saglabasanas 4. gada un atbildes reakcija péc revakcinacijas 4 gadus péc
sakotngjas vakcinacijas, un saglabasanas lidz 6 gadiem péc revakcinacijas (pétijumi
MenACWY-TT-039/048/102)

Menin- - . rSBA* hSBA**
gokoku Val(sll;as Laika punkts N >8 CMT N >8 GMT
grupa | °SMP (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
devas @
fel\gfzil:ilzle;ci'as 134 | T16% 39,6 130| | J7T% 259
e ! (63,2;79,1) | (28,6; 54,6) (93,4; 99,5) (195; 345)
. 97,5% 212 81,9% 40,3
(1) ’ ) s
1. menesis 211 920995 | (170,265) | '10] (73,7: 88.4) (29,5; 55,1)
4. gads®
(pirms MenC- " 37,2% 14,3 . 48,4% 11,9
CRMo7 (23,0;533) | (7,7;26,5) (30,2; 66.9) (5,1; 27,6)
revakcinacijas)
1‘3{‘1& (pec 0 100% 3718 13 100% 8646
vakeina revakcinacijas)®? (91,8; 100) | (2596; 5326) (89.4; 100) (5887; 12699)
emaeias | 23 | | 783% 73 |y | 100% 241
o ! (56,3;92,5) | (19,0; 118) (85,2; 100) (139; 420)
fe%ii::ﬁ]e;ci'as 23 | 632% 330 23 | 93T 169
ey ! (42,7;83,6) | (14,7;74,2) (78,1; 99,9) (94,1; 305)
. 100% 2682 87,5% 48,9
(1) 5 5
I menesis 334 1 99.0: 100) | (2453:2932) |30 (83.5:90.8) (41,2; 58,0)
)
?.i%;dsSNimenrix 213 48,8% 30,2 158 81,6% 48,3
rgvakcinécijas) (41,9;557) | (21,9;41,5) (74,7; 87,3) (36,5; 63,9)
(pec )15 100% 10950 loa|  100% 14411
W-135 | Nimenrix |revakcinacijas)®? (98,3; 100) | (9531; 12579) (98,1;100) | (12972; 16010)
e emaeijas | 137 | 883% 184 el 100% 327
Py s (81,7;93,2) |  (130;261) (97,3; 100) (276; 388)
fe\g/?lii:ﬁlé;ci'as 134 | 338% 172 133 935% 314
P s (78,7;91,2) | (118;251) (94,7; 99.8) (255; 388)
. 100% 2729 79.3% 30,9
(1) P )
I menesis 334 1 99.0:100) | (2473:3013) |3%°| (74.5: 83.6) (25,8; 37,1)
)
?'iiﬁsNimemix 13 | 82% 37,3 13| 639% 30,2
rlgvakcinacijas) (51,3;64,9) | (27,6; 50,4) (56,8; 74,2) (20,2; 45,0)
(pec )13 100% 4585 173 100% 6776
Y | Nimenrix |revakcinacijas)®? (98,3; 100) | (4129; 5093) (97,9; 100) (5961; 7701)
fe%zii:&e;ci'as 137 | JO%T% 265 137 J78% 399
P ! (87,0;96,4) |  (191; 368) (93,7; 99,5) (321; 495)
fe%?lilcﬁlé;ci'as 134 | O%0% 260 131 7% 316
P s (88,6;97,4) |  (189; 359) (93,5; 99,5) (253; 394)

Imunogenitates analize tikai veikta ATP grupai katram laika punktam.

(1) Pétijums MenACWY-TT-039

(2) Pétijums MenACWY-TT-048

(3) Asins paraugi tika panemti 1 ménesi péc revakcinacijas devas 4. gada.

(4) Petijums MenACWY-TT-102
* rSBA analize tika veikta GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1 ménesi p&c primaras vakcinacijas,
un PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.
**hSBA analize tika veikta GSK laboratorijas un Neomed laboratorija Kanada laika punktiem p&tjjumam
MenACWY-TT-102.
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Imunogenitate 2 — 10 gadus veciem bérniem

Pétijuma MenACWY-TT-081 tika pieradits, ka viena Nimenrix deva ir lidzvértiga citai registrétai
MenC-CRM vakcinai attieciba uz vakcinas atbildes reakciju uz C grupu [attiecigi 94,8 % (95 % TI:
91,4;97,1) un 95,7 % (95 % TI: 89,2; 98,8)]. GMT Nimenrix grupa bija zemaki [2795 (95% TI: 2393;
3263)], neka ievadot MenC-CRM vakcinu [5292 (95% TI: 3815; 7340)].

Pétijuma MenACWY-TT-038 pieradija, ka viena Nimenrix deva ir lidzvertiga registrétai ACWY-PS
vakcinai, vertjot atbildes reakciju uz vakcinu Cetras meningokoku grupas, ka paradits 8. tabula.

8. tabula: rSBA¥ titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas 2 — 10 gadus veciem bérniem
(pétijjums MenACWY-TT-038)

Mening Nimenrix! ACWY-PS vakcina
okoku N VR GMT N VR GMT
grupa (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
89,1 % 6343 64,6 % 2283
A 394 (86,3; 91,5) (5998; 6708) 192 (57,4;71,3) (2023; 2577)
96,1 % 4813 89,7 % 1317
¢ 691 (94,4, 97.4) (4342; 5335) 234 (85,1;93.,3) (1043; 1663)
97,4 % 11543 82,6 % 2158
W-135 1 691 (95,9; 98.4) (10873; 12255) 236 (77,2, 87,2) (1815; 2565)
% 723 92,7 % 10825 240 68,8 % 2613
(90,5; 94,5) (10233; 11452) (62,5; 74,6) (2237, 3052)
Imunogenitates analizi veica ATP grupai.
() Asins paraugus panéma 1 ménesi péc vakcinacijas.
VR: atbildes reakcija uz vakcinu, kas noteikta ka pacientu dala, kam:
. rSBA titri bija > 32 sakotngji seronegativiem pétijuma dalibniekiem (t.i., rfSBA titrs pirms
vakcinacijas < 8);
. rSBA titri palielingjas vismaz Cetras reizes, salidzinot tos pirms un p&c vakcinacijas sakotngji

seropozitiviem pacientiem (t.i, rSBA titrs pirms vakcinacijas > 8).
* rSBA analizi veica GSK laboratorijas

SBA titru saglabasanas tika noteikta b&rniem, kuri pirmo devu sanema petijuma MenACWY-TT-081,
ka paradits 9. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).

9. tabula: rSBA un hSBA titri Iidz 44 méneSiem péc Nimenrix (vai MenC-CRM) bérniem, kas
vakeinacijas bridi bija 2 — 10 gadus veci (pétijjums MenACWY-TT-088)

Meningo Vakeinas Laika rSBA* hSBA**
koku rupa punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa | S P | (menesi) (95 % TI) | (95 % TI) (95 % TI) | (95 % TI)
86,5 % 196 25,6 % 4,6
A Nimenrix 32 193 (80,9;91,0) | (144;267) o0 (16,9; 35,8) (3,3; 6,3)
44 189 85,7 % 307 29 25.8% 4,8
(79,9;90,4) | (224;423) (17,1; 36,2) (3,4, 6,7)
64,6 % 34,8 95,6 % 75,9
Nimenrix 32 192 (57,4;71,3) | (26,0;46,4) o0 (89,0; 98,8) | (53.4;108)
44 189 37,0 % 14,5 22 76,8 % 36,4
C (30,1;44,3) | (10,9;19,2) (66,2;854) | (23,1;57,2)
76,8 % 86,5 90,9 % 82,2
Dé(;ll\(/:[- 32 69 (65,1;86,1) | (47,3;158) 33 (75,7, 98,1) | (34,6; 196)
vakcina 44 66 45,5 % 31,0 31 64,5 % 38,8
(33,1, 58,2) | (16,6;58,0) (45,4, 80,8) | (13,3;113)
o o
3 193 77,2 % 214 36 84,9 % 69,9
W-135 | Nimenrix (70,6; 82,9) | (149;307) (75,5;91,7) | (48,2;101)
44 189 68,3 % 103 ’7 80,5 % 64,3
(61,1;74,8) | (72,5; 148) (70,6; 88,2) | (42,7;96,8)
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Meningo Vakcinas Laika rSBA* hSBA**
koku punkts >8 GMT >8 GMT
grupa | #"P? (menesi)) N | 05%TH | 05%Th | N | 95%TDh | (95%TI)
v | o3| 8L3% 20274 o | 8L3% 792
v | Nimenrix (75,15 86,6) | (165;314) (71,8:88,7) | (52,5;119)
| 1so | 624% 78,9 o | 829% 127
(55.1:69.4) | (54,6; 114) (72,5:90,6) | (78.,0;206)

Imunogenitates analizi veica ATP grupai, kas veidota saglabasanas novértésanai, korig€jot katram laika

punktam.

*rSBA analizi veica PHE laboratorijas Lielbritanija
** hSBA analizi veica GSK laboratorijas

hSBA titru saglabasanas tika novertéta 1 gadu pec vakcinacijas 6 — 10 gadus veciem berniem, kas

pirmo vakcinacijas devu sanémusi petijuma MenACWY-TT-027 (10. tabula) (skatit 4.4.

apakSpunktu).

10. tabula: hSBA¥ titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas 6 — 10 gadus veciem bérniem
un saglabasanas 1 gadu péc vakcinacijas (pétjjumi MenACWY-TT-027/028)

Mening Vakcinas 1 ménesis péc vakcinacijas Saglabasanas péc 1 gada (pétijjums
okoku grupa (pétijums MenACWY-TT-027) MenACWY-TT-028)
grupa N >8 GMT N >8 GMT

(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3 % 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3, 76,2) (9,8; 24,9) (2,7;4,4)
ACWY-PS 35 25,7 % 4,1 35 5,7 % 2,5
vakcina (12,5:43,3) (2,6; 6,5) (0,7;19,2) (1,9;3,3)
Nimenrix 101 89,1 % 156 105 95,2 % 129
C (81,3;94,4) (99,3; 244) (89,2;98.,4) (95,4;176)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 3] 323% 7,7
vakcina (24,0;56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1 % 133 103 100 % 257
W-135 (89,0;98.4) (99,9;178) (96,5;100) (218;302)
ACWY-PS 35 343 % 5,8 3] 12,9 % 34
vakcina (19,1;52,2) (3,3;9.9) (3,6;29,8) (2,0;5,8)
Nimenrix 29 83,1 % 95,1 106 99,1 % 265
v (73,7,90,2) (62,4;145) (94,9;100) (213;330)
ACWY-PS 3 43,8 % 12,5 36 33,3% 9,3
vakcina (26,4;62,3) (5,6;27,7) (18,6;51,0) (4,3;19,9)

Imunogenitates analizi noturibas noteikSanai veica ATP grupai pec 1 gada.
hSBA analize netika veikta berniem vecuma no 2 Iidz < 6 gadiem (vakcinacijas brid).
* hSBA analize veikta GSK laboratorijas

SBA titri tika noteikti 10 gadu laika berniem, kas sakotng&ji sanema vienu Nimenrix vai ACWY-PS
devu vecuma no 2 Iidz 10 gadiem pétijuma MenACWY-TT-027. SBA titru saglabasanas tika izverteta
divos pagarinajuma pétjjumos: MenACWY-TT-032 (Iidz 5 gadiem ilgi) un MenACWY-TT-100 (lidz
10 gadiem ilgi). Petijuma MenACWY-T-100 izvertgja ar1 atbildes reakciju uz vienu Nimenrix
revakcinacijas devu, kuru ievadija 10 gadus pec sakotn&jas Nimenrix vai ACWY-PS vakcinacijas.
Rezultati ir paraditi 11. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).
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11. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas bérniem vecuma no 2 lidz
10 gadiem, saglabasanas lidz 10 gadiem un péc revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc

sakotnéjas vakcinacijas (pétijumi MenACWY-TT-027/032/100)
i pétij
Meningo- Vakcinas rSBA* hSBA**
koku upa Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa | S'P (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
. 100% 7301 81,1% 57,0
a m ®) ) )
1. menesis 2251 (98.4:100) | (6586:8093) || (72.5:87.9) | (40.3: 80.6)
90,8% 141
(2) ’ (6) - -
>- gads B 1 (833,957 (98,2;203) | "
79,6% 107 41,1% 6,5
(3) B B D)
|6 gads B 1 (703,871 (66,0; 174) 01 308: 52,0 (4,8; 8.8)
Nimenrix 10 2ads®
o rgm < 7 89,0% 96,3 - 33,9% 45
ovakeinaciias) (79,5; 95,1) (57,1; 163) (22,3; 47,0) (3,3, 6,2)
r(erz/ea‘;ccinz?lci'as)(3’4 74 95,9% 4626 73 100% 1213
: ! (88,6;99.2) | (3041;7039) (95,1;100) |  (994; 1481)
A A 7 100% 2033 250 | 257% 41
' (95,2, 100) | (1667;2480) (12,5; 43.3) 2.,6; 6,5)
15,4% 47
) ’ > (6) — -
- gads Bl agess | 6160 |™
12,5% 5.8 33,3% 5,9
_ (3) b B b B
A *lerns | esee | 2] 046570 | 60110
(3)
vakeina 1& rffzgs | 23.5% 8,0 - 29.,4% 6,2
ovakeinaciias) (6,8; 49,9) (3,3;19.3) (10,3;56,0) | (2.4;15,7)
r(epil‘i(cinﬁci'as)@"‘ 17 100% 6414 17 100% 211
e ! (80,5; 100) | (3879; 10608) (80,5; 100) (131; 340)
. 100% 2435 89,7% 155
a (1) (5) ’
1. ménesis 2251 (98.4:100) | (2106:2816) |97 | (82.3:94.8) (101; 237)
90,8% 79,7
(2) ’ ’ (6) - -
3. gads B 1 (833,957 (56,0;113) | "
82,7% 193 93,8% 427
3) s s
|6 gads B 1 (73,7.89,6) (121; 308) o7 | (87,0:97,7) (261; 700)
Nimenrix 10, sads®
(pir%ns T 85,1% 181 7 91,8% 222
ovakeindcijas) (75,0; 92.3) (106; 310) (83,0;96,9) |  (129; 380)
(pei indcijas)®* | 74 100% 4020 71 100% 15544
jevakeinacijas (95,1; 100) | (3319; 4869) (94,9; 100) | (11735;20588)
C A 74 100% 750 g | 395% 13,1
' (95,1; 100) (555; 1014) (24,0, 56,6) | (5.4;32,0)
100% 128
(2) (6) - -
5. gads B 531000 | (564:201) | ™Y
79.2% 98,7 100% 235
- (3) > )
ACIY;’Y 6. gads 241 (578:929) | @22:231) | 2 | (858:100) | (122:451)
(3)
vakeina 1(‘1))} rff;‘gs | 765% 96,2 ' 100% 99,1
ovakeinaciias) (50,1; 93.,2) (28,9; 320) (80,5;100) |  (35.8;274)
r(pe‘i( inacias®¢ | 17 100% 15101 . 94,1 44794
jevaketnacias (80,5;100) | (7099; 32122) (71,3;99,9) | (10112; 198440)
. 100% 11777 95,3% 134
enesis() ) ’
1. menesis 2251 (98.4:100) | (10666; 13004) |97 | (89.4: 98,5) (101; 178)
78,6% 209
(2) ’ (6) - -
W-135 | Nimenrix | 8295 B 1 (69,1 86.2) (128;340) | ™
73,5% 265 81,5% 62,5
3) s 5 >
6. gads B 1 (63,6:81,9) (155; 454) 2 | (72,1:889) | (42,0;93,1)
10. gads®) 74 68,9% 206 59 61,0% 17,5
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11. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas bérniem vecuma no 2 lidz
10 gadiem, saglabasanas lidz 10 gadiem un péc revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc

sakotnéjas vakcinacijas (pétijumi MenACWY-TT-027/032/100)
i pétij
Meningo- Vakcinas rSBA* hSBA**
koku upa Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa | S™P (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
(pirms (57,1, 79,2 (109; 392) (474,735 (10,5; 29.2)
p
revakcinacijas)
e jagyod | 74 | 100% 27944 o 100% 6965
jevakemacy (95,1;100) | (22214;35153) (95,1;100) | (5274;9198)
. 100% 2186 34.3% 5,8
a (1) (%) ’ ’
1. ménesis B 052:1000 | a723:2774) | | 19.0:522) | (3.3.9.9)
0% 4,0
(2) ’ (6) - -
5. gads 13 (0,0 24.7) (4,0: 4.0) nav
12,5% 7.6 30,4% 7,0
- (3) > > P} N
ACI}gY 6. gads 241 (20.7.324) (3,7; 15,6) 231 (13.2:52,9) (2,9; 16,9)
(3)
vakeina 1& Ij‘fzgs | 23.5% 15,4 s 26,7% 4,1
ovakeinicijas) (6,8; 49,9) (4,2; 56,4) (7,8; 55,1 2,0; 8.5)
(pei indcijas)®* | 17 94,1% 10463 s 100% 200
jevakeinacijas (71,3;99,9) | (3254; 33646) (78,2; 100) (101; 395)
. 100% 6641 83,0% 93,7
snesis) ®) ’ ,
1. menesis 2251 (98.4:100) | (6044;7297) | 7Y | (73.8:89.9) | (62.1; 141)
78,6% 143
2) > (6) - -
5. gads B 1 (69.1:862) (88,0;233) | "
71,4% 136 65.2% 40,3
3) > > P}
|6 gads B 1 (61,4:80,1) (82,6; 225) 8 1 (543:75,0) | (23,9;68,1)
Nimenrix 10 2ads®
o r%n ) 24 67,6% 98,5 65 72,3% 35,7
ovakeinaciias) (55,7; 78.0) (54,3; 179) (59,8;82,7) | (21,0; 60,6)
r?i‘“i(cinaci.as)w u | 100% 7530 o 100% 11127
v ! (95,1;100) | (5828;9729) (95,1;100) | (8909; 13898)
Y | mnesish) .5 100% 1410 3o | 438% 12,5
' (95,2, 100) | (1086; 1831) (26,4; 62.3) (5,6, 27,7)
7,7% 5,5
) > > (6) — -
5. gads 13 (0,2: 36,0) Q7111 nav
20,8% 11,6 25,0% 73
_ (3) B b b )
A |8 oy | @rsn | 2] osaen | en1os)
(3)
vakeina 1& Ij‘fzgs | 17.6% 10,2 4 35,7% 7.8
ovakeindcijas) (3,8;43.4) (3,5; 30,2) (12,8; 64.9) (2,5; 24.,4)
r(epil(i(cina'lci'as)@’4 17 100% 6959 17 100% 454
e ! (80,5; 100) | (3637;13317) (80,5; 100) (215; 960)

Imunogenitates analize tika veikta ATP grupai katram laika punktam. P&tamas personas ar suboptimalu atbildes
reakciju uz meningokoku grupu C (definéta ka SBA titrs, kas ir zemaks par iepriek$defingtu analizes robezu) tika
nozimétas papildu MenC vakcinas devas sanemsanai pirms 6. gada. Sis p&tamas personas tika izslggtas no
analizes 5. gada, tacu tikai ieklautas analizg 6. un 10. gada.

1) Petjjums MenACWY-TT-027

) P&tjjums MenACWY-TT-032

3) P&tjjums MenACWY-TT-100

@) Asins paraugi tika panemti | ménesi p&c revakcinacijas devas 10. gada.

5) Ieklauj beérnus vecuma no 6 Iidz < 11 gadiem. hSBA analize netika veikta berniem vecuma no
2 Iidz < 6 gadiem (vakcinacijas bridi).

(6) Atbilstosi protokolam pétfjuma MenACWY-TT-032 hSBA netika mérits $ai vecuma grupai
5. gada.

*rSBA analizi veica GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1. ménesi péc primaras vakcinacijas, un
PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.
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**hSBA analizi veica GSK laboratorijas un Neomed laboratorija Kanada laika punktiem p&tijjumam
MenACWY-TT-100.

Imunogenitate 11 — 17 gadus veciem pusaudziem un > 18 gadus veciem pieaugusajiem

Divos klmiskajos petijumos, kas veikti 11 — 17 gadus veciem pusaudziem (petijums MenACWY-TT-
036) un 18 — 55 gadus veciem pieaugusajiem (petijums MenACWY-TT-035), tika ievadita vai nu
viena Nimenrix deva, vai viena ACWY-PS vakcinas deva.

Pieradits, ka Nimenrix ir imunologiski lidzvértigs ACWY-PS vakcinai attieciba uz vakcinas atbildes
reakciju, ka paradits 12. tabula.

12. tabula: rSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas 11 — 17 gadus veciem

pusaudZiem un 18 — 55 gadus veciem pieaugusajiem (pétijjumi MenACWY-TT-

035/036)
Meningo- Pétijums MenACWY-TT-036 Pétijums MenACWY-TT-035
Koku Vakcinas (11-17 gadi)®V (18-55 gadi)V
grupa VR GMT VR GMT
grupa N (95% TI) (95% TI) N (95% TI) (95% TI)
Nimenrix 553 85,4% 5928 743 80,1% 3625
A (82,1; 88,2) (5557, 6324) (77,0; 82,9) (3372; 3897)
ACWY-PS 191 77,5% 2947 »52 69,8% 2127
vakcina (70,9; 83,2) (2612; 3326) (63,8; 75.,4) (1909; 2370)
Nimenrix 642 97,4% 13110 849 91,5% 8866
C (95,8; 98,5) (11939; 14395) (89,4; 93,3) (8011;9812)
ACWY-PS 211 96,7% 8222 288 92,0% 7371
vacina (93,3; 98,7) (6807; 9930) (88,3;94,9) | (6297;8628)
Nimenrix 639 96,4% 8247 860 90,2% 5136
Wo135 (94,6 97,7) (7639; 8903) (88,1;92,1) | (4699; 5614)
ACWY-PS 216 87,5% 2633 283 85,5% 2461
vakeina (82,3; 91,6) (2299; 3014) (80,9;89.,4) | (2081;2911)
Nimenrix 657 93,8% 14086 362 87,0% 7711
v (91,6; 95,5) (13168; 15069) (84,6;89,2) | (7100;8374)
ACWY-PS 219 78,5% 5066 288 78,8% 4314
vakeina (72,5; 83,8) (4463; 5751) (73,6;83,4) | (3782;4921)

Imunogenitates analizi veica ATP grupam.

(1) Asins paraugu nemsanu veica 1 menesi péc vakcinacijas.

VR: atbildes reakcija uz vakcinu ir definéta ka p&tamo personu proporcija ar:

o rSBA titru > 32 sakotngji seronegativam pétamajam personam (tas ir, pirms vakcinacijas rSBA titrs < 8)
e vismaz Cetrkartigs rSBA titra pieaugums, salidzinot pirms un p&c vakcinacijas, sakotngji seropozitivam

personam (tas ir, pirms vakcinacijas rSBA titrs > 8)

*rSBA analize veikta GSK laboratorijas

rSBA titri tika noteikti 10 gadus ilgi petamajam personam, kuras sakotngji vakcingja ar vienu
Nimenrix vai ACWY-PS devu vecuma no 11 Iidz 17 gadiem pé&tijuma MenACWY-TT-036. rfSBA
titru saglabasanas tika izverteta divos pagarinajuma petijumos: MenACWY-TT-043 (Iidz 5 gadiem
ilgi) un MenACWY-TT-101 (10. gada). Petijuma MenACWY-TT-101 izverteja arT atbildes reakciju
uz vienu Nimenrix revakcinacijas devu 10 gadus péc sakotngjas vakcinacijas ar Nimenrix vai ACWY-
PS. Rezultati ir paraditi 13. tabula.

13. tabula: rSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas pusaudZiem 11 — 17 gadus
vecuma, saglabasanas lidz 10 gadiem un péc revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc

sakotnéjas vakcinacijas (pétijumi MenACWY-TT-036/043/101)

Menin Laika Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoku >8 GMT >8 GMT
orupa | PURKES | NCT g5y (95 % TI) Nl eswTn (95 % TI)
I menes | 100% 5929 o 99,6% 2047
A i) (99,5: 100) (5557; 6324) (97,5: 100) (2612; 3326)
92,9 % 448 82,7 % 206
3.gads® | 4491 o)1 g5 ) (381; 527) 1301 75 6. 88.4) (147; 288)
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Menin Laika Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoku unkts | N >8 GMT N >8 GMT
grupa | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
97,5 % 644 93,0 % 296
2) s s
3.gads™| 236 | g4 599 1y (531; 781) 86 (85,4; 97,4) (202; 433)
10. gads(
) (pirms | | 85,2% 248 51 80,4% 143
vakcinac (78,8; 90,3) (181; 340) (66,9; 90,2) (80,5; 253)
ijas)
Vag’;ﬁc 62 100% 3760 51 100% 2956
sy (97,7; 100) (3268; 4326) (93,0; 100) (2041; 4282)
I ménes | - 100% 13110 4 100% 8222
ish (99,5; 100) (11939; 14395) (98.,4; 100) (6808; 9930)
91,1 % 371 86,0 % 390
2) > 5
3.gadsT 4491 02 1. 036) (309; 446) 1301 79.4. 011 (262; 580)
88,6 % 249 87,1 % 366
2) > 5
3. gadsT 236 1 g3 6. 05 3 (194; 318) 8 (78,0; 93,4) (224; 599)
C 10. gads(
) (pirms | | 90,1% 244 51 82,4% 177
vakeinac (84,5;94,2) (182; 329) (69,1; 91,6) (86,1; 365)
ijas)
Vaf(lfi’ﬁac L6 100% 8698 51 100% 3879
a0 (97,7; 100) (7391 10235) (93,0; 100) (2715; 5544)
I ménes | o 99,9% 8247 224 100% 2633
is) (99,2; 100) (7639; 8903) (98,4; 100) (2299; 3014)
82,0 % 338 30,0 % 16,0
(2) B D) 1)
3.gadsV| 4491 50 g5 4 (268; 426) 1301 57 8.38.0) (10,9; 23.,6)
86,0 % 437 34,9 % 19,7
2) 5 > >
3-gadsT 236 1 g0 5. 90 2) (324; 588) 86 (24,9; 45,9) (11,8; 32,9)
W-135 | 10. gads'
 (pirms | | 71,6% 146 51 43,1% 16,4
vakcinc (64,0; 78,4) (97,6; 217) (29,3; 57.8) (9,2; 29.,4)
ija_s)
af(pceircléc 62 100% 11243 51 100% 3674
Vijas)m) (97,7; 100) (9367; 13496) (93,0; 100) (2354; 5734)
I.ménes | 100% 14087 224 100% 5066
is) (99,5; 100) (13168; 15069) (98,4; 100) (4463; 5751)
93,1 % 740 58,0 % 69,6
(2) B D) D)
3.gads™| 449 | 503 95 3y (620; 884) 1301 49.7. 66,0) (44.6; 109)
96,6 % 1000 66,3 % 125
2) s s
3.gads™| 236 | o3 4 o5 5) (824; 1214) 86 (55,3; 76,1) (71,2; 219)
Y | 10. gads(
) (pirms | | 90,7% 447 51 49,0% 32,9
vakeinic (85,2; 94,7) (333; 599) (34,8; 63.,4) (17,1; 63,3)
ija_s)
Vag(pceiflﬁc 62 100% 7585 51 98,0% 3296
2 (97,7; 100 (6748; 8525) (89,6; 100) (1999; 5434)
ijas)®¥

Imunogenitates analizi veica ATP grupai katram laika punktam.

(1) Pe&tijums MenACWY-TT-036
(2) Pétijums MenACWY-TT-043
(3) Petijums MenACWY-TT-101

(4) Asins paraugi tika panemti 1 ménesi péc revakcinacijas devas 10. gada.
*rSBA analize veikta GSK laboratorijas paraugiem, kas panemti 1 ménesi p&c primaras vakcinacijas, un PHE
laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas panemti turpmakajos laika punktos.

hSBA saglabasanas tika novertéta [idz 5 gadiem péc vakcinacijas pusaudziem un picaugusajiem, kas
pirmo devu san€musi petijuma MenACWY-TT-052, ka paradits 14. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).
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14. tabula: hSBA¥ titri péc vienas Nimenrix devas 11 — 25 gadus veciem pusaudZiem un
pieaugusajiem un saglabasanas lidz 5 gadiem péc vakcinacijas (pétijumi
MenACWY-TT-052/059)

Meningokoku Laika N >8 (95 % TI) GMT (95 % TI)
grupa punkts

1. menesis” | 356 | 82,0 % (77.6; 85.9) 58,7 (48,6; 70,9)

A 1. gads® | 350 | 29.1 % (24.,4;34,2) 54 (4,5; 6,4)
5.gads® | 141 | 48,9 % (40,4; 57,5) 8,9 (6,8; 11,8)

1. menesis”_| 359 | 96,1 % (93.5; 97.9) 532 (424; 668)

C 1. gads® [ 336 | 94.9 % (92.0;97.0) 172 (142; 207)
5.gads® | 140 | 92,9 % (87.3;96.5) 94,6 (65.,9; 136)

1. menesis” | 334 | 91,0 % (87.4; 93.9) 117 (96,3; 141)

W-135 1. gads® | 327 | 98.5 % (96.5; 99.5) 197 (173; 225)
5.gads® | 138 | 87.0 % (80,2; 92.1) 103 (76,3; 140)

1. menesis?” | 364 | 95,1 % (92.3; 97,0) 246 (208; 291)

Y 1. gads® | 356 | 97.8 % (95.6; 99.0) 272 (237; 311)
5.gads® | 142 | 94,4 % (89.2;97.5) 225 (174; 290)

Imunogenitates s analizi veica ATP grupai, kas veidota saglabasanas novértésanai, koriggjot katram laika

punktam.

(1) Petjums MenACWY-TT-052
(2) Petijums MenACWY-TT-059
*hSBA analize veikta GSK laboratorijas

rSBA titri tika noteikti 10 gadu ilga perioda p&tamajam personam, kas sakotngji bija vakcingtas ar
vienu Nimenrix vai ACWY-PS devu, vecuma no 11 1idz 55 gadiem pé&tijuma MenACWY-TT-015.
rSBA titru saglabaSanas tika izverteta divos pagarinajuma pétijumos: MenACWY-TT-020 (Iidz 5
gadiem ilgi) un MenACWY-TT-099 (Iidz 10 gadiem ilgi). Petjuma ACWY-TT-099 izvertgja art
atbildes reakciju uz vienu Nimenrix revakcinacijas devu, ko ievadija 10 gadus p&c sakotn&jas

vakcinacijas ar Nimenrix vai ACWY-PS. Rezultati ir paraditi 15. tabula.

15. tabula: rSBA¥ titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas pusaudZiem un

pieaugusajiem vecuma no 11 lidz 55 gadiem, saglabasanas Iidz 10 gadiem un péc
revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus peéc sakotnéjas vakcinacijas (petijjumi
MenACWY-TT-015/020/099)

Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koku Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% tI)
| mnesis) 123 100% 4945 2 100% 2190
: (98,9;100) | (4452;5493) (96,8;100) | (1858;2582)
95,3% 365 76,5% 104
(2) s s
4. gads B (842:99.4) (226; 590) 71 50,1:932) | (31,0:351)
84,3% 190 57,9% 37,0
(2) > ) B
A | el U (714:93.0) (108; 335) 191 335:797 | (12.6: 109)
(3)
l(g'ir%ﬁ‘sis 55| T81% 154 o | 712% 75,1
rovakeinaciias) (70,7; 84,3) (108; 219) (56,9;82,9) | (41,4;136)
(pec 155 100% 4060 s 100% 3585
revakcinacijas) (97,6; 100) (3384; 4870) (93,2; 100) | (2751;4672)
| mnesish 241 99,7% 10074 4 100% 6546
: (98,4; 100) | (8700; 11665) (96,8; 100) | (5048; 8488)
76,7% 126 41,2% 16,7
(2) ) s s
4. gads Bl (61.4:882) (61,6; 258) 71 g4 61) | (5,7.487)
C 72,5% 78,5 38,9% 17,3
(2) ) ) ) s
>- gads ST (5830841 (41,8; 147) B 173:643) | (6,0,497)
(3)
1((;))} Eﬁgs 154 90,9% 193 5 88,5% 212
rovakeinaciias) (85,2; 94.9) (141; 264) (76,6;95,6) | (110;412)
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15. tabula: rSBA¥* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas pusaudZiem un
pieaugusajiem vecuma no 11 Iidz 55 gadiem, saglabasanas Iidz 10 gadiem un péc
revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc sakotnéjas vakcinacijas (pétijjumi
MenACWY-TT-015/020/099)

Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koku Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa 95% TI) 95% TD 95% TD (95% tI)
(pec 155 100% 13824 s 98,1% 3444
revakcinacijas) (97,6; 100) | (10840; 17629) (89,7; 100) | (1999; 5936)
. 99,7% 8577 100% 2970
(1) >
1. menesis 3901 0841000 | (7615;9660) | 14| (96,8;100) | (2439;3615)
90,7% 240 17,6% 8,3
(2) ) ) )
4. gads B (77.9:97.4) (128; 450) 171 3.8:43,4) (3,6; 19,5)
86,3% 282 31,6% 15,4
(2) ) ) )
w-135 | 834 U1 7370043 (146; 543) 91 (12,6:56,6) | (5,7,41,9)
(3)
1((;))} Eﬁgs 154 71,4% 166 5 21,2% 10,9
rovakeinacijas) (63,6; 78.4) (107; 258) (11,1;34,7) | (6,1;19,3)
(péc 155 100% 23431 s 98,1% 5793
revakcinacijas) > (97,6;100) | (17351;31641) (89,7;100) | (3586;9357)
. 100% 10315 100% 4574
(1)
1. menesis 301 98.0:100) | (9317: 114200 | 14| (96,8:100) | (3864 5414)
86,0% 443 47,1% 30,7
(2) > ) )
4. gads B 72.1:947) (230; 853) 71 03,0:722) | (9,0;103)
92,2% 770 63,2% 74,1
(2) > 5 )
y [Peads U1 811:97.8) (439; 1351) 191 384:83,7) | (21,9:250)
(3)
1((;))} Eﬁgs 154 86,4% 364 5 61,5% 56,0
rovakeinaciias) (79,9; 91,4) (255; 519) (47,0;74,7) | (28.8; 109)
(pec 155 100% 8958 5 100% 5138
vakcinacijas) (97,6; 100) | (7602; 10558) (93,2;100) | (3528;7482)

Imunogenitates analize tikai veikta ATP grupam 1 ménesi un 5 gadus péc vakcinacijas un péc revakcinacijas
ATP grupa.

(1) Petjums MenACWY-TT-015

(2) Petijums MenACWY-TT-020

(3) Petijums MenACWY-TT-099

(4) Asins paraugi tika panemti 1 ménesi peéc revakcinacijas devas 10. gada.
* rSBA analize tika veikta GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1 menesi p&c primaras vakcinacijas,
un PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.

Atseviska petijuma (MenACWY-TT-085) vienu Nimenrix devu ievadija 194 libaniesu izcelsmes
pieaugusajiem no 56 gadu vecuma (to skaita 133 dalibnieki bija vecuma grupa no 56 1idz 65 gadiem,
un 61 dalibnieks bija vecaks par 65 gadiem). Procentualais p&tamo personu skaits ar rSBA titru > 128
pirms vakcinacijas (noteikts GSK laboratorijas) bija robezas no 45 % (C grupa) lidz 62 % (Y grupa).
Kopuma 1 ménesi pec vakcinacijas procentualais vakcingto skaits ar rSBA titru > 128 bija robezas no
93 % (C grupa) Iidz 97 % (Y grupa). Par 65 gadiem vecaku personu apakSgrupa procentualais
vakcingto skaits ar rSBA titru > 128 vienu ménesi péc vakcinacijas bija robezas no 90 % (A grupa)
11dz 97 % (Y grupa).

Atbildes reakcija uz revakcinaciju personam, kas ieprieks tika vakcinétas ar konjugétu meningokoku
vakcinu pret Neisseria meningitidis

Revakcinacija ar Nimenrix personam, kuras ieprieks vakcin&tas ar monovalentu (MenC-CRM) vai
kvadrivalentu konjugétu meningokoku vakcinu (MenACWY-TT) tika pétita subjektiem vecuma no 12
méneSiem un vecakiem, kuri tika revakcinéti. Tika novérota spéciga anamnestiska atbildes reakcija
pret vakcinas antigénu (-iem) (skatit 6., 7., 11., 13. un 15. tabulu).
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Atbildes reakcija uz Nimenrix personam, kas pret Neisseria meningitidis iepriekS vakcinétas ar
nekombinétu polisaharidus saturo$u vakcinu

Petijjuma MenACWY-TT-021, kas veikts 4,5 — 34 gadus vecam personam, 30 — 42 ménesus p&c
vakcinacijas ar ACWY-PS vakcinu ievadita Nimenrix imunogenitati salidzinaja ar Nimenrix
imuniogenitati Iidziga vecuma personam, kuras ped&jo 10 gadu laika nav vakcingtas ne ar vienu
meningokoku vakcinu. Imtino atbildes reakciju (rSBA titrs >8) novéroja pret visam ¢etram
meningokoku grupam visam personam neatkarigi no meningokoku vakcinu lietoSanas anamneze.
Personam, kuras bija sanémusas ACWY-PS vakcinas devu 30 — 42 ménesus pirms Nimenrix, rSBA
GMT bija ieverojami zemaki, tomer 100% subjektu novéroja rSBA titru >8 pret visam ¢etram
meningokoku grupam (A, C, W-135,Y) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Beérni (2—-17 gadi) ar anatomisku vai funkcionalu aspléniju

Petijuma MenACWY-TT-084 tika salidzinatas imiinas atbildes reakcijas uz 2 Nimenrix devam, kuras
ar divu meénesu intervalu tika ievaditas 43 personam vecuma no 2 lidz 17 gadiem ar anatomisku vai
funkcionalu aspléniju un 43 Iidziga vecuma personam ar normali funkciongjosu liesu. Vienu ménesi
pec pirmas vakcinas devas un 1 ménesi pec otras devas procentualais personu skaits ar rSBA titru >8
un >128 un hSBA titru >4 un >8 abas grupas bija [1dzigs.

Vienreizéjas Nimenrix devas ietekme

2018. gada Niderlande icklava Nimenrix nacionalaja imunizacijas programma lieto$anai vienreizgjas
devas veida maziem bérniem 14 ménesu vecuma, lai aizstatu C grupas meningokoku konjugata
vakcinu. 2018. gada tika uzsakta arT ieprieks So vakcinu nesanémusu personu vakcinéSanas kampana
ar vienreizgjas Nimenrix devas lietoSanu pusaudziem no 14 Iidz 18 gadiem, un ta kluva par standarta
profilaksi 2020. gada, ka rezultata tika izveidota nacionala mazu bérnu un pusaudzu imunizacijas
programma. Divu gadu laika C, W un Y grupu izraisita meningokoku slimibas sastopamiba ievérojami
samazinajas — par 100% (95% TI: 14; 100) personam no 14 Iidz 18 gadiem, par 85% (95% TI: 32; 97)
visas vecuma grupas, kas bija piemerotas vakcinas sanemsanai (tie$a iedarbiba), un par 50% (95% TI:
28; 65) personam vecuma grupas, kas nebija piemérotas vakcinas sanemsanai (netiesa iedarbiba).
Nimenrix ietekmi galvenokart noteica W grupas slimibas sastopamibas samazinasanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemé&rojamas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegttie dati par lokalu panesamibu, akiitu toksicitati, atkartotu devu
toksicitati, toksisku ietekmi uz attistibu/reproduktivitati un fertilitates p&tjjumi neliecina par Tpasu
risku cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:

Saharoze
Trometamols

§kidinétéj s:

Natrija hlorids
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas petijumu trikuma del $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

______

Vakcina jaievada tiilit péc iz8kidinasanas. Kaut arT kavéSanas nav ieteicama, pec izSkidinasanas ir
pieradita stabilitate 8 stundas 30°C temperattira. Ja vakcina nav izlietota 8 stundu laika, nelietojiet to.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C).

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus peéc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pulveris flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butilgumija) un $kidinatajs pilnslirce ar aizbazni
(butilgumija).

Iepakojuma pa 1 un 10 ar adatam vai bez tam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par vakcinas iz8kidina$anu, izmantojot pilnSlircé esoSo $kidinataju

Nimenrix jaskidina, pievienojot visu $kidinataja pilnslirces saturu flakona esoSajam pulverim.
Ka rikoties, lai piestiprinatu adatu $lircei, skatit att€lu zemak. Tacu §lirce, kas piegadata kopa ar
Nimenrix, var bit mazliet savadaka (bez skriivéjamas vitnes) neka attéla redzama §lirce. Sada
gadijuma adata japiestiprina neskrtvgjot.

1. Turot slirces cilindru viena roka
(neturiet aiz §lirces virzula),
noskriivgjiet Slirces vacinu, griezot to pulkstenraditajam pret 7

Slirces virzuli

Slirces cilindrs Slirces vacing

N

Lai piestiprinatu adatu §lircei,
iegrieziet adatu pulkstenraditaja kustibas virziena
Slircg, 11idz ta nofiksgjas (skatit att€lu).

3. Nonemiet adatas aizsargu, kas dazkart
var biit mazliet stingrs.

Adatas aizsargs
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4. Pievienojiet pulverim $kidinataju. P&c tam, kad pulverim pievienots $kidinatajs, maisijums kartigi
jasakrata, 11dz pulveris ir pilniba izskidis Skidinataja.

1z8kidinata vakcina ir dzidrs, bezkrasains skidums.

Izskidinata vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda, lai konstat€tu, vai ta nesatur sveSas dalinas
un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. Ja tick nov&rotas kadas no min€tajam parmainam, izniciniet
vakcinu.

Vakcina jaievada tiilit pec izSkidinasanas.

Lai ievaditu vakcinu, jaizmanto jauna adata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/767/001

EU/1/12/767/002

EU/1/12/767/003

EU/1/12/767/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2012. gada 20. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 16. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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1. ZALU NOSAUKUMS

Nimenrix pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai flakonos
A, C, W-135unY grupu meningokoku konjugata vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c izskidinasanas viena deva (0,5 ml) satur:

A grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
C grupas Neisseria meningitidis polisaharidu' 5 mikrogramus
W-135 grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
Y grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
'konjuggts pie stingumkrampju toksoida nesgjproteina 44 mikrogramiem

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.
Pulveris vai masa ir balti.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nimenrix ir indic&ts, lai personam no 6 nedélu vecuma veiktu aktivu imunizaciju pret invazivu A, C,
W-135 un Y grupu Neisseria meningitidis izraisitu meningokoku infekcijas slimibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Nimenrix jalieto saskana ar pieejamiem oficialiem ieteikumiem.

Primara imunizacija
Zidaini vecuma no 6 nedelam lidz mazak par 6 méneSiem: divas 0,5 ml devas ir jaievada ar 2 ménesu
intervalu starp devam.

Zidainiem no 6 meénesSu vecuma, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem: ir jaievada vienreizgja 0,5
ml deva.

Nimenrix papildu primaras devas lietoSana var tikt piemerota atseviskam personam (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Revakcindcijas devas
Ilgtermina dati par antivielu saglabasanos péc vakcinacijas ar Nimenrix ir pieejami Iidz 10 gadiem péc
vakcinacijas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

P&c primaras imunizacijas kursa zidainiem vecuma no 6 ned€lam Iidz mazak par 12 ménesiem

revakcinacijas deva ir jaievada 12 méneSu vecuma vismaz 2 ménesus pec pedejas Nimenrix
vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu).
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Ja ieprieks vakcingta persona vecuma no 12 ménesSiem, Nimenrix var ievadit ka revakcinacijas devu,
ja persona ir iepriek$ sanémusi primaro vakcinaciju ar konjugétu vai nekombin&tu polisaharidu
meningokoku vakcinu (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Imunizaciju drikst veikt tikai intramuskularas injekcijas veida.

Ieteicama injekcijas vieta zidainiem ir augsstilba anterolaterala dala. Personam no 1 gada vecuma
ieteicamas injekcijas vietas ir augSstilba anterolaterala dala vai deltveida muskulis (skatit 4.4. un 4.5.
apakSpunktu).

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Nimenrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari, intradermali vai subkutani.

Laba klmiska prakse ir pirms vakcinacijas parskatit medictnisko anamnézi (ipasi attieciba uz ieprieks
veikto vakcinaciju un iesp&jamo blakusparadibu rasanos) un veikt klisku izmekl&Sanu.

Vienmér jabut viegli pieejamai piemeérotai medikamentozai terapijai un uzraudzibai gadijumam, ja p&c
vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska reakcija, kas gan notiek reti.

Blakusslimibas

Vakcinacija ar Nimenrix jaatliek pacientiem, kuriem ir akiita smaga slimiba ar drudzi. Vieglas
infekcijas, pieméram, saauksté$anas del vakcinaciju nevajadzgtu atlikt.

Sinkope

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu iesp&jama
sinkope (gibsana), pasi pusaudziem. Vienlaikus var bt vairakas neirologiskas pazimes, pieméram,
parejosi redzes traucjumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas atlabSanas laika.
Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav iespgjams savainojums samanas zaudé$anas gadijuma.

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Nimenrix piesardzigi jalieto personam ar trombocitop&niju vai jebkadiem asinsreces traucg€jumiem, jo
pec vakcinas intramuskularas ievadiSanas Siem cilvékiem var rasties asinosana.

Imundeficits

Varetu sagaidit, ka pacientiem, kuri sanem imiinsupresivu terapiju, vai pacientiem ar imtindeficitu var
nerasties atbilstoS$a imiina atbildes reakcija.

Personas ar parmantotu komplementa sist€émas deficitu (pieméram, C5 vai C3 deficitu) un personas,
kuras sanem terapiju, kas inhib& terminala komplementa aktivizaciju (pieméram, ekulizumabu), ir
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paklautas palielinatam tadu invazivu slimibu riskam, ko izraisa Neisseria meningitidis serogrupas A,
C, W-135un Y, pat ja STm personam veidojas antivielas p&c vakcinacijas ar Nimenrix.

Aizsardziba pret meningokoku slimibu

Nimenrix nodro§inas aizsardzibu tikai pret A, C, W-135 un Y grupu Neisseria meningitidis. Vakcina
nepasargas no nevienas citas grupas Neisseria meningitidis.

Visiem vakcingtajiem var nerasties aizsargajosa imtna atbildes reakcija.

leprieks veiktas nekombineétu polisaharidu meningokoku vakcinas ietekme

Personam, kuras ieprieks vakcin€tas ar nekombingtu polisaharidu meningokoku vakcinu un 30 — 42
ménesus vélak vakcinétas ar Nimenrix, bija zemaki geometriski vidgjie titri (GMT), nosakot ar seruma
baktericido testu, izmantojot trusa komplementu, (rSBA), neka personam, kuras p&d&jo 10 gadu laika
nebija vakcinétas ar kadu meningokoku vakcinu (skatit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska
nozime nav zinama.

leprieks veiktas vakcindcijas antivielu ietekme uz tetanusa toksoidu

Nimenrix droSumu un imunogenitati novertgja, lietojot secigi vai vienlaicigi ar vakcinu, kas satur
difterijas un tetanusa toksoidu, acelularo pertussis, inaktivétus poliovirusus (1, 2 un 3), B hepatita
virsmas antigénu un b tipa Haemophilus influenzae poliribosilribozes fosfatu, konjuggtu ar tetanusa
toksoidu (DTaP-HBV-IPV/Hib) otraja dzives gada. Nimenrix lieto§ana vienu ménesi peéc DTaP-HBV-
IPV/Hib vakcinas radija zemaku rSBA GMT grupam A, C un W-135, salidzinot ar vienlaicigu
ievadisanu (skatit 4.5. apakspunktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama.

Imuina atbilde zidainiem vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par 12 menesiem

Vienreizgja deva, kas ievadita 6 m&neSu vecuma, bija saistita ar zemaku cilvéka komplementa
baktericida seruma testa (hRSBA) titru pret W-135 un Y grupam, salidzinot ar tris devam, kas ievaditas
2, 4 vai 6 ménesu vecuma (skafit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Ja ir
sagaidams, ka zidainis vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 12 ménesiem bus paklauts lielam
invazivas meningokoku slimibas riskam no saskarsmes ar W-135 un/vai Y grupam, ir jaapsver otras
Nimenrix primaras devas ievadiSana péc 2 ménesiem.

Imiind atbildes reakcija maziem bérniem vecumd no 12 lidz 14 méneSiem

Maziem bérniem vecuma no 12 l[idz 14 ménesSiem tika noverota lidzigi rSBA titri uz A, C, W-135 un
Y grupam vienu menesi péc vienas Nimenrix devas ievadadiSanas vai vienu menesi pec divam
Nimenrix devam, kas ievaditas ar divu ménesu intervalu.

Viena deva bija saistita ar zemaku hSBA titru testa W-135 un Y grupam, salidzinot ar divam devam,
ievaditam ar divu ménesu intervalu. P&c vienas vai divam devam tika noverota Iidziga reakcija uz A
un C grupam (skatit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Ja ir sagaidams, ka
mazs berns tiks paklauts invazivas meningokoku slimibas riskam, ko ierosina W-135 un/vai Y grupas,
var tikt apsverta otras Nimenrix devas ievadiSana pec 2 ménesu intervala. Par antivielu samazinasanos
pret A vai C grupu péc pirmas Nimenrix devas maziem bérniem vecuma no 12 Iidz 23 méneSiem,
skatiet sadalu “Baktericidu antivielu titru saglabasanas seruma”.

Baktericidu antivielu titru saglabasanas seruma

P&c Nimenrix ievadiSanas ir pieradita baktericido antivielu titru samazinasanas seruma pret A grupu,
testa izmantojot hSBA (skatit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Tomgr,
ja paredzams, ka persona biis paklauta ipasam A grupas iedarbibas riskam un Nimenrix devu ir
sanémusi vairak neka aptuveni pirms gada, var apsvert revakcinacijas devas ievadiSanu.

Ar laiku konstatéta antivielu titra samazinasanas grupam A, C, W-135 un Y. ST novérojuma kliniska
nozime nav zinama. Revakcinacijas devas ievadiSanu var apsveért personam, kuras vakcinétas agra
berniba un kuram saglabajas augsts A, C, W-135 vai Y serogrupu izraisitas meningokoku slimibas
risks (skatit 5.1. apakSpunktu).
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Nimenrix ietekme uz pret-tetanusa antivielu koncentraciju

Lai gan p&c vakcinacijas ar Nimenrix novéroja pret-tetanusa toksoida (TT) antivielu koncentracijas
palielinasanos, Nimenrix neaizstaj imunizaciju pret stingumkrampjiem.

Nimenrix ievadiSana kopa ar TT saturo$u vakcinu vai vienu ménesi pirms tas otraja dzives gada
neietekmé atbildes reakciju pret TT un bitiski neietekme drosumu. Dati par b&rniem péc 2 gadu
vecuma nav pieejami.

Natrija saturs

e~

Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba ta ir “natriju nesaturosa”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zidainiem Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar kombinétam DTaP-HBV-IPV/Hib vakcinam un ar 10-
valento pneimokoku konjuggto vakciu.

Sakot no 1 gada vecuma Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no $tm vakcinam: A hepatita
(HAV) un B hepatita (HBV) vakcinam, masalu-epidémiska parotita-masalinu (MMR) vakcinu,
masalu-epidémiska parotita-masalinu-véjbaku (MMRYV) vakcinu, 10-valento pneimokoku konjugata
vakcinu vai sezonalas gripas vakcinu bez adjuvanta.

Otraja dzives gada Nimenrix var ievadit ar1 vienlaicigi ar kombin&tam difterijas- stingumkrampju-
acelularam gara klepus (DTaP) vakcinam, ieskaitot DTaP kombinaciju ar B hepatita, inaktivétu
poliomielita vai b tipa Haemophilus influenzae vakcinam (HBV, IPV vai Hib), piem&ram, DTaP-
HBV-IPV/Hib vakcinu un 13-valento konjugéto pneimokoku vakcinu.

Personam vecuma no 9 Iidz 25 gadiem Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar cilvéka papilomas virusa
bivalentu [16. un 18. tips] vakctnu (rekombinantu) (HPV2).

Tomeér, ja iespgjams, Nimenrix un TT saturosa vakcina, piem&ram, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina,
jalieto vienlaicigi vai Nimenrix jaievada vismaz vienu ménesi pirms TT saturoSas vakcinas.

Vienu ménesi p&c ievadiSanas vienlaicigi ar 10-valentu pneimokoku konjugata vakcinu vienam
pneimokoku serotipam (18C konjuggts ar stingumkrampju toksoida nes€jproteinu) noveéroja mazaku
geometriski vidgjo antivielu koncentraciju (GMC) un opsonofagocitiska testa (OPA) antivielu GMT.
S1 novérojuma kliniskais nozimigums nav zinams. Vienlaiciga ievadisana imiino atbildi pret citiem
deviniem pneimokoku serotipiem neietekmgja.

Personam vecuma no 9 Iidz 25 gadiem vienu ménesi pec ievadiSanas vienlaicigi ar kombin&tu
stingumkrampju toksoida, samazinata difterijas toksoida un acelularu gara klepus vakcinu (adsorbetu)
(Tdap) katram gara klepus antigénam (gara klepus toksoidam [PT], filamentajam hemaglutininam
[FHA] un pertaktiam [PRN]) tika novérota mazaka GMC. Vairak neka 98% personu anti PT, FHA
vai PRN koncentracijas bija virs testa robezvértibam. So novérojumu kliniska nozime nav zinama.
Vienlaiciga ievadiSana imiino atbildi pret Nimenrix vai Tdap ieklautajiem stinguma krampju vai
difterijas antigéniem neietekmgja.

Ja Nimenrix jalieto vienlaicigi ar kadu citu injicgjamu vakciu, vakcinas vienmer jaievada atSkirigas
injekciju vietas.

Paredzams, ka pacientiem, kuri sanem imiinsupresivu terapiju, var neveidoties pietickama atbildes
reakcija.
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4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Gritnieciba
Pieredze par Nimenrix lietoSanu griitniecém ir ierobezota.

Pettjumi dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu neuzrada (skatit 5.3. apakSpunktu).

Nimenrix griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja tas absoliiti nepiecieSams un ja iesp&jamie
ieguvumi atsver iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Nimenrix izdalas ar mates pienu cilvékam.

Nimenrix barosanas ar kriiti perioda drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamie ieguvumi atsver iespgjamo
risku.

Fertilitate

Dzivniekiem veiktie p&tjjumi neliecina par tieSu vai netieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati.
4.7. letekme uz speju vadit transportliidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu Nimenrix ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Tomér dazas no 4.8. apaks$punkta ,,Nevelamas blakusparadibas” mingtajam blakusparadibam var
ietekmet sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Nimenrix droSums, kas aprakstits tabula talak, tiek pamatots ar $adam divos petijumos iegtitam datu

kopam:

. Apkopota analize par 9621 pétjjumu dalibnieku, kam tika ievadita viena Nimenrix deva. Tie
kopuma ietvéra 3079 mazus bérnus (12 — 23 ménesi), 909 bérnus vecuma no 2 Iidz 5 gadiem,
990 bernus vecuma no 6 lidz 10 gadiem, 2317 pusaudzus (11 — 17 gadi) un 2326 pieaugusos (18
- 55 gadi).

. Dati no petfjuma zidainiem, kuri pirmas devas ievadiSanas laika bija vecuma no 6 lidz 12
nedelam (petijjums MenACWY-TT-083) un kural052 personas sanéma vismaz vienu devu no
Nimenrix primaras vakcinacijas shémas 2 vai 3 devam un 1008 sanéma revakcinacijas
devuaptuveni 12 ménesu vecuma.

DroSuma dati tika izverteti arT atseviska petijuma, kura vienreizgja Nimenrix deva tika ievadita
274 personam vecuma no 56 gadiem.

Lokalas un visparigas nevélamas blakusparadibas
6-12 ned€lu un 12—-14 ménesu vecuma grupas, kas sanéma 2 Nimenrix devas ar 2 ménesu intervalu,
pirma un otra deva tika saistitas ar l1dzigu viet&jo un sist€misko reaktogenitati.

Personam vecuma no 12 ménesiem Iidz 30 gadiem ievaditas Nimenrix revakcinacijas devas lokalais
un visparigais nevélamo blakusparadibu profils péc primaras vakcinacijas ar Nimenrix vai citam
konjugétam vai nekombin&tam polisaharidu meningokoku vakciam bija [idzigs tadam lokalajam un
visparigajam nevélamo blakusparadibu profilam, kads tika noverots péc primaras vakcinacijas ar

31



Nimenrix, iznemot kunga-zarnu trakta simptomus (arT caureju, vems$anu un sliktu dasu), kas personam

vecuma no 6 gadiem tika novéroti loti bieZi.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zinotas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adam biezuma grupam:

Loti biezi: (=1/10)

Biezi: (>1/100 Iidz <1/10)
Retak: (>1/1000 lidz <1/100)
Reti: (>1/10000 I1dz <1/1000)
Loti reti: (<1/10000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

1. tabula atspogulotas nevélamas blakusparadibas, kas zinotas p&tijumos personam no 6 nedelu Iidz 55
gadu vecumam un pécregistracijas perioda. Nevélamas blakusparadibas, kas zinotas personam vecuma
> 55 gadiem, bija lidzigas tam nevélamajam blakusparadibam, kas novérotas jaunakam personam.

1. tabula: Nevelamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida péc organu sistéemu klasém

Organu sistemu klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas Nav zinami*** | Limfadenopatija
traucgjumi
Vielmainas un uztures Loti biezi Estgribas zudums
traucgjumi
Psihiskie traucgjumi Lotibiezi___|. Aizkaitinamtba
Retak Bezmiegs
Raudasana
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Miegainiba
______________________ Galvassapes
Retak Hipoestezija
Reibonis
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja
VemsSana
Slikta dasa*
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Nieze
Izsitumi**
Skeleta-muskulu un saistaudu Retak Mialgija
sisteémas bojajumi Sapes ekstremitate
Vispargji traucgjumi un Loti biezi Drudzis

reakcijas ievadiSanas vieta

Nav zinami***

Pietikums injekcijas vieta

Sapes injekcijas vieta

Apsartums injekcijas vieta

Vajums

Sacietgjums injekcijas vieta

Nieze injekcijas vieta

Siltums injekcijas vieta

Plass ekstremitates pietukums injekcijas vieta,
biezi kopa ar apsartumu, reizém iesaistita
blakusesosa locitava, vai visas ekstremitates,
kura veikta injekcija, tiska

*Slikta diisa un hematoma injekcijas vieta novérota zidainiem ar sastopamibas biezumu “retak”
**]zsitumi noveroti zZidainiem ar sastopamibas biezumu “biezi”
***Pgcregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
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ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Par pardozgsanas gadijumiem nav zinots.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, meningokoku vakctas, ATK kods: JO7AHO8

Darbibas mehanisms

Anti-kapsularas meningokoku antivielas aizsarga pret meningokoku infekcijas slimibam, pateicoties
komplementa medigtai baktericidai aktivitatei. Nimenrix ierosina baktericidu antivielu veidoSanos pret
Neisseria meningitidis A, C, W-135 un Y grupu kapsulariem polisaharidiem, nosakot ar testiem,
kuriem izmanto vai nu rSBA, vai hSBA.

Imunogenitate zidainiem

Petijuma MenACWY-TT-083 pirma deva tika ievadita 6 11dz 12 ned€]u vecuma, otra p&c 2 meénesiem
un tresa (revakcinacijas) deva tika ievadita aptuveni 12 mé&neSu vecuma. DTaP-HBV-IPV/Hib un 10-
valenta pneimokoku vakcina tika ievaditas vienlaicigi. Nimenrix izraisija rSBA un hSBA titrus pret
cetram meningokoku grupam, ka paradits 2. tabula. Atbildes reakcija pret C grupu bija procentuali
lidziga tai, kadu ierosina registrétas Men-C-CRM un MenC-TT vakcinas ar rSBA titru >8 vienu
meénesi pec otras devas.

Dati no §1 petijuma apstiprina imunogenitates datu un devu ekstrapolaciju zidainiem vecuma no 12
nedélam Iidz mazak par 6 ménesiem.

2. tabula: rSBA un hSBA titri péc divam Nimenrix (vai MenC-CRM vai MenC-TT) devam, kas
ievaditas ar 2 méneSu starplaiku, pirmo devu ievadot zidainiem 6 — 12 nedelu vecuma,
un péc revakcinacijas 12 ménesu vecuma (pétijjums MenACWY-TT-083)

—_— rSBA* _—
eningo _
Vakcinas .
oku grupa Laika >8 GMT >8 GMT
grupa punkts N N
0
(9TSI)”’ (95% TT) (95% TT) (95% TI)
)
Pec2 | 4o ?;’54 f 203 o | 96.5% 157
devas®) o | (182227 (93.0:986) | (131; 188)
A Nimenrix B i
pec 99,6% 1561 99,5%
revakcina | 462 | (98.4; , 214 5% 11007 (836:1214)
i oo | (1412:1725) (97.4:100)
0
Pec2. | 4o ?5’772/? 612 Jis | 98.6% 1308
devas () 005 | (540:69%) 96,0:99.7) | (1052; 1627)
C Nimenrix P 99 ’8"/
revakeina | 463 (98.8: 1177 201 | 9% 4992
th Tooy | (1059 1308) (97.5:100) |  (4086; 6100)
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2. tabula: rSBA un hSBA titri péc divam Nimenrix (vai MenC-CRM vai MenC-TT) devam, kas
ievaditas ar 2 meéneSu starplaiku, pirmo devu ievadot zZidainiem 6 — 12 nedélu vecuma,
un péc revakcinacijas 12 ménesu vecuma (pétijjums MenACWY-TT-083)

%
. rSBA hSBA**
Meningok -
Vakcinas Laik
oku grupa e >8 GMT >8 GMT
grupa punkts N i N
(9TSI)”’ (95% TT) (95% TT) (95% TI)
o,
Pec2. |, ?géﬂf 958 00 100% 3188
MenC- | devas® 99.9) | (850:1079) (98,2; 100) | (2646; 3841)
CRM P& 98 4%
vakcina revaiginé a6 | (06 o 1051 216 100% 5438
iias 90.4) | (920:1202) (98,3; 100) | (4412; 6702)
o,
Pec2. |, (19090 ;’ 1188 6 100% 2626
MenC- | devas® 10y | (1080;1307) (98,4; 100) | (2219;3109)
TT Pe 100%
vakcina revaiginé 459 | (90 > 1960 19 100% 5542
s 100y | (1776;2163) (98,3;100) | (4765; 6446)
o,
Pec2. |, ?3’718/? 1605 17 100% 753
devas g0.) | (1383 1862) (98,3; 100) (644; 882)
W Nimenrix P 99 ,8"/
revaliginé 462 | (98 s 2771 218 100% 5123
ias 100y | (2485:3104) (98,3;100) | (4504; 5826)
o,
Pec2. |, ?3’626/? 483 g | 977% 328
devas 90y | (419:558) (94,6; 99,2) (276; 390)
Y Nimenrix Pe 99 ;‘o/
revaliziné 462 (9’9 lf) 881 217 100% 2954
ias 90.9) | (787:986) (98,3;100) | (2498; 3493)

Imunogenitates analizi veica primarai (saskana ar protokolu; according-to-protocol (ATP)) grupai.

*rSBA analizi veica Public Health England (PHE) laboratorijas Lielbritanija

**hSBA analizi veica GSK laboratorijas

(™ asins paraugu néma 21 - 48 dienas pec vakcinacijas

Petijuma MenACWY-TT-087 zidaini sanéma vai nu vienreiz&ju primaro devu 6 ménesu vecuma,
kurai sekoja revakcinacijas deva 15—18 ménesu vecuma (DTaP-IPV/Hib un 10 valenta pneimokoku
konjugata vakcina tika vienlaicigi ievaditas abos vakcinacijas laika punktos), vai arT tris primaras
devas 2, 4 vai 6 méneSu vecuma, kuram sekoja revakcinacijas deva 15—18 ménesu vecuma.

Vienreizgja primara deva, kas tika ievadita 6 ménesu vecuma, radija noturigus rSBA titrus pret Cetram
meningokoku grupam A, C, W-135 un Y, m&rot péc pétamo personu proporcijas ar rSBA titru >8, kas
bija lidziga atbildes reakcijai pec pedgjas devas tris primaro devu sérija. Revakcinacijas deva radija
noturigu atbildes reakciju, kas bija lidziga abas devu grupas pret visam cetram meningokoku grupam.
Rezultati ir paraditi 3. tabula.
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3. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix devas zidainiem 6 méneSu vecuma un pirms
un péc revakcinacijas 15-18 méneSu vecuma (pétijjums MenACWY-TT-087)

. rSBA* hSBA**
Meningo- Laika
koku
grupa punkts | >8 GMT N >8 GMT
(95% TI) (95% TT) (95% TI) (95% TI)
Pecl. | 43 98,8% 1333 5 98,3% 271
devas(® (95,6: 99.9) (1035; 1716) (90,9; 100) (206; 355)
Pirms
. 81,7% 125 66,2% ,
A reya.k.(:l— 131 (74: 87.9) (34.4: 186) 71 (54: 77) 20,8 (13,5; 32,2)
nactjas
re\}/)zflfci— 139 99,3% 2762 83 100% 1416 (1140; 1758)
e (96,1; 100) (2310; 3303) (95,7; 100) :
nacijas
Pecl. | 99,4% 592 66 100% 523
devas® (96,6; 100) (482; 726) (94,6; 100) (382; 717)
s | 6s.6% 27,4 o | 962% 151
c vax (56,9; 73,7) (20,6; 36,6) (89,2; 99,2) (109; 210)
nacijas
Péc o o
evatet. | 130 99,3% 2525 0 100% 13360
e (96,1; 100) (2102; 3033) (96,1;100) | (10953; 16296)
nacijas
Pecl. | 93,9% 1256 47 87,2% 137
devas® (89; 97) (917; 1720) (74.,3;95,2) (78,4; 238)
W rg:ﬁ‘;_ 131 77,9% 63,3 53 100% 429
vax (69,8; 84,6) (45,6; 87,9) (93,3; 100) (328; 559)
nacijas
e 1| 100% 3145 o | 100% 9016
v (97,4; 100) (2637; 3750) (93,9; 100) (7045; 11537)
nacijas
Pecl. | 98,8% 1470 5 92,3% 195
devas(® (95,6: 99.9) (1187; 1821) (81,5 97.,9) (118; 323)
rePV‘:l?:i_ 131 88,5% 106 61 98,4% 389
Y vax (81,8; 93,4) (76,4; 148) (91,2; 100) (292; 518)
nacijas
r;;fci_ 139 100% 2749 6 100% 5978
racijas) (97,4; 100) (2301; 3283) (94,8; 100) (4747; 7528)

Imunogenitates analizi veica primarai ATP grupai.
*rSBA analiz€ja PHE laboratorijas Lielbritanija.
**hSBA analiz€ja Neomed laboratorija Kanada.
(M Asins paraugu néma 1 ménesi péc vakcinacijas.

hSBA titru m&rijumi bija sekundarais merka kriterijs petijuma MenACWY-TT-087. Lai gan lidziga
atbildes reakcija pret A un C grupam tika nov&rota ar abam devu shémam, vienreizgja primara deva
zidainiem 6 méneSu vecuma tika saistita ar zemakiem hSBA titriem pret W-135 un Y grupam, mé&rot
ka petamo personu proporciju ar hRSBA titru >8 [attiecigi 87,2% (95% T1: 74,3; 95,2) un 92,3% (95%
TI: 81,5; 97,9)], salidzinot ar tris primarajam devam 2, 4 un 6 ménesu vecuma [attiecigi 100% (95%
TI: 96,6; 100) un 100% (95% TI: 97,1; 100)] (skatit 4.4. apaksSpunktu). Péc revakcinacijas devas
hSBA titri pret visam ¢etram meningokoku grupam bija lidzigi abas devu shémas. Rezultati ir paraditi

3. tabula.
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Imunogenitate 12 — 23 ménesus veciem bérniem

MenACWY-TT-039 un MenACWY-TT-040 klmiskajos petijumos viena Nimenrix deva ierosinaja
SBA titrus pret ¢etram meningokoku grupam; rSBA titrs pret C grupu bija procentuali lidzigs tam,
kadu ierosina registréta Men-C-CRM vakcina, attieciba uz pétamo personu procentualo dalu ar rfSBA
titru >8. P&tijuma MenACWY-TT-039 hSBA tika mérits arT ka sekundarais mérka kriterijs. Rezultati
ir paraditi 4. tabula.

4. tabula: SBA* titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas 12 — 23 méneSus veciem
bérniem (pétijumi MenACWY-TT-039/040)

Men Ptijums MenACWY-TT-0390) Petdjums MendCWY-TT-
;?glf Vakeina rSBA* hSBA* rSBA*
grup | S £rUPa > | GMT o8 GMT >8 GMT
> No| 05% | 05% | N | goolip | O5% | N | O05% | (95%
TI) TI) TI) TI) TI)
Nimenri 99,7% | 2205 772% | 19,0 98,4% | 3170
A T 354 | (984 | (2008 | 338 | (7245 | (164 [ 183 | (953; | (2577
100) | 2422) 81,6) | 22,1) 99,7) | 3899)
Nimenri 99,7% | 478 98,5% 196 973% | 829
W 354|984 | (37 | 341 | (966 | (175 [ 183 | (937 | (672
c 100) | 522) 99,5) 219) 99,1) | 1021)
MenC- 97,5% | 212 81,9% | 403 982% | 691
CRM | 121 | (92,9; | (170; | 116 | (73,7; | (9.5 | 114 | (93,8 | (521
vakeina 99,5) | 265) 88,4) | 551) 99,8) 918)
w- | Nimenri 100% | 2682 875% | 48,9 98,4% | 4022
s WO 354 | (99,0 | (2453 | 336 | (835 | (412 | 186 | (954; | (3269;
100) | 2932) 90,8) | 580) 99,7) | 4949)
Nimenri 100% | 2729 793% | 30,9 973% | 3168
Y 354 | (99,0 | (473 | 320 | (745 | (258 | 185 | (938 | (252
100) | 3013) 83,6) | 37.1) 99,1) | 3979)

Imunogenitates analizi veica ATP grupam.
(™ asins paraugu néma 42 - 56 dienas p&c vakcinacijas
@ asins paraugu néma 30 - 42 dienas p&c vakcinacijas
*SBA analizja GSK laboratorijas

Petijuma MenACWY-TT-104 Nimenrix ierosinaja rSBA titrus pret visam cetram meningokoku
grupam péc vienas vai divam devam, kas tika ievaditas ar 2 méneSu atstarpi, kam bija lidziga petamo
personu procentuala dala ar rSBA titru >8 un GMT, ka paradits 5. tabula.

5. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas vai divam Nimenrix devam, pirmo devu ievadot 12—14
ménesus veciem bérniem (pétijjums MenACWY-TT-104)

Meningokoku Nimenrix devu Laika rSBA* hSBA**
grupa grupa punkts® | N >8 GMT >8 GMT
95 % 95% | N 95% o
TI) TI) TI) (95% TT)
A 1 deva P&c 180 97,8 % 1437 95,9% 118
1. devas (%94.4; (1118; | 74 | (88.6; (86,8;
99.4) 1847) 99,2) 161)
2 devas P&c 158 96,8 % 1275 97,0% 133
1. devas (92,8; (970; | 66 | (89.5; (98.1;
99,0) 1675) 99,6) 180)
Péc 150 98,0 % 1176 97,0% 170
2. devas (94,3; (922, 66 (89,5; (126; 230)
99,6) 1501) 99,6) ’
C 1 deva P&c 179 95,0 % 452 98,7%
1. devas (90,7; (346; | 78 | (93.1: 1_52
97.7) 592) 100) (105;220)
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Meningokoku Nimenrix devu Laika rSBA* hSBA**
grupa grupa punkts® | N >8 GMT >8 GMT
95 % 95% | N 95% (95% TI)
TI) TI) TI)
2 devas Péc 157 95,5% 369 95.7%
1. devas (91,0, (281; 70 (8é 0: 161
’ ) 110; 236)
98,2) 485) 99,1) (
Péc 150 | 98,7% 639 100% 1753
2. devas (95,3; (522, 69 (94,8; (1278;
99,8) 783) 100) 2404)
W-135 1 deva Péc 180 95,0 % 2120 62,5% 27,5
1. devas (90,8; (1601; | 72 | (50.3; (16,1;
97,7) 2808) 73.6) 46,8)
2 devas Pec 158 94.9 % 2030 68,9% 26,2
1. devas (90,3; (1511; | 61| (55.7; (16,0;
97.8) 2728) 80,1) 43,0)
Péc 150 100 % 3533 97,1% 757
2. devas (97,6, (2914; | 70 (90,1; (550;
100) 4283) 99,7) 1041)
Y 1 deva Pec 180 92,8 % 952 67,6% 41,2
1. devas (88,0; (705; | 71| (55,5; (23,7;
96,1) 1285) 78,2) 71,5)
2 devas Péc 157 93,6 % 933 64,3% 31,9
1. devas (88,6; (692; | 56| (50.4; (17.6;
96,9) 1258) 76,6) 57,9)
Péc 150 | 99,3% 1134 95,3% 513
2. devas (96,3; (944; 64 (86,9; (339; 775)
100) 1360) 99,0) ’

Imunogenitates analizi veica ATP grupai.
(@ asins paraugu néma no 21 Iidz 48 dienas pec vakcinacijas
*rSBA analiz&€ja PHE laboratorijas

**hSBA analiz&ja GSK laboratorijas

Petijuma MenACWY-TT-104 hSBA titri tika meriti ka sekundarais mérka kriterijs. Nimenrix izraisTja
hSBA titrus pret W-135 un Y grupam lielakai petamo personu procentualai dalai ar hSBA titru >8, kad
tika dotas divas devas, salidzinot ar vienu (skattt 4.4. apakSpunktu). Nimenrix izraisija hSBA titrus
pret A un C grupam, kas bija lidzigi attieciba uz p&tamo personu procentualo dalu ar hSBA titru >8,
kad tika dotas divas devas, salidzinot ar vienu. Rezultati ir paraditi 5. tabula.

rSBA un hSBA titri tika noteikti 10 gadus ilgi b&rniem p&c pirmas vakcinacijas ar vienu Nimenrix vai
MenC-CRM devu 12 Iidz 23 ménesu vecuma pétijuma MenACWY-TT-027. SBA titru saglabasanas
tika izverteta divos pagarinajuma pétijumos: MenACWY-TT-032 (lidz 5 gadiem ilgi) un MenACWT-
TT-100 (Iidz 10 gadiem ilgi). P&tjuma MenACWT-TT-100 izverteja arT atbildes reakciju uz vienu
Nimenrix revakcinacijas devu, kas tika ievadita 10 gadus péc sakotngjas vakcinacijas ar Nimenrix vai
MenC-CRM. Rezultati ir paraditi 6. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).

6. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas maziem bérniem
vecuma no 12 lidz 23 méneSiem, saglabasanas Iidz 10 gadiem ilgi un péc revakcinacijas,

kas ievadita 10 gadus péc sakotnéjas vakcinacijas (petijjumi MenACWY-TT-

027/032/100)
Menin ] . rSBA* hSBA**
gokoku Vaﬁ“:‘s L;:l'z?s N >8 GMT N >8 GMT
orupa | SrUPa | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
Lme | 100% 3707 i, 91.2% 59.0
nesis™) (98,4:100) | (3327;4129) (86,7:94,6) | (49.3;70.6)
64.4 % 35.1 523 % 8.8
. . 2) s > s s
A | Nimenrix [ 4. gads™| 45 | e 98 1y | (194:634) | ¥ | (36.7:67.5) (5,4; 14.2)
73.5 % 37.4 35.6 % 52
(2) B D) B 5
>-gadsT 49 | seggsy | 221:632) | P ] (219:512) (3,4; 7.8)
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Menin Vakcinas | Laika rSBA* hSBA*

gokoku rupa unkts N >8 GMT N >8 GMT

grupa | STUP? | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
10. gads!

3)
(irms | 62 66.1% 28,9 5 25.4% 42
s, (53,0; 77,7) (16,4; 51,0) (15,0; 38.4) (3,0; 5,9)
nacijas)
(pec
revakei- | 98,4% 5122 0 100% 1534
nacijas)® (91,3;100) | (3726; 7043) (94,2; 100) (1112;2117)
4)
Lme- [0 100% 879 1 99,1% 190
nesis() (98,3; 100) (779; 991) (96,8; 99.9) (165; 219)
97.8 % 110 97.8 % 370
) > 5
4. gads™| 45 1 g2 9. 99.0) (62,7; 192) 41 (88.2:99.9) (214; 640)
77,6 % 48,9 91,7 % 216
(2) ) ] s
3. gads™ 49 1 o5 4 gg 0y (28,5; 84,0) 1 (80.0:97.7) (124; 379)
10. gads(
0 . 3)

Nimenrix (irms | 62 82,3 % 128 50 91,7% 349
s (70,5; 90,8) (71,1; 231) (81,6 97,2) (197; 619)
nacijas)

(pec
revakei- | 100% 7164 5 100% 33960
nacijas)® (94,2;100) | (5478; 9368) (93,9; 100) | (23890; 48274)
4)
¢ Lme- [ o 98.5% 415 6 72.1% 21,2
nesis() (92,1; 100) (297; 580) (59,9; 82.3) (13,9; 32.3)
80,0 % 137 70,0 % 91,9
(2) ) ) 5
4.gads®| 10 (44,4; 97,5) (22,6; 832) 101 348.933) (9,8; 859)
63,6 % 26,5 90,9 % 109
(2) ) ] s
5. gads™| 11 (30,8; 89,1) (6,5; 107) 1 (587.998) (21,2; 557)
MenC- | 10. gads(
RM 3)
ngcma (pirms | 16 87,5% 86,7 s 93,3% 117
pIrms (61,7; 98,4) (29,0; 259) (68,1; 99,8) (40,0; 344)
revakci-
nacijas)
(pec
revakei- | | o 100% 5793 s 100% 42559
nacijas)® (79,4; 100) | (3631;9242) (78,2; 100) | (20106; 90086)
4)
Lme- [, 100% 5395 177 79,7% 38,8
nesis() (98,4; 100) | (4870; 5976) (73,0; 85.,3) (29.7; 50,6)
60,0 % 50,8 84,4% 76,9
(2) ) ] s 5
4. gads®| 45 (44,3; 74,3) (24,0; 108) B (70.5.93.5) (44,0; 134)
34,7 % 18,2 82,6 % 59,7
(2) ) [} ) 5
5. gads™) 49 (21,7; 49,6) (9,3; 35,3) 461 (68.6:92.2) (35,1; 101)
10. gads(
- i i 3)

W-135 | Nimenrix (oirms | 62 30,6% 15,8 5 44.2% 7,7
e, (19,6; 43,7) 9,1; 27,6) (30,5; 58,7) (4,9; 12,2)
nacijas)

(pec
revakei- | 100% 25911 6 100% 11925
nacijas)® (94,2; 100) | (19120;35115) (94,2;100) | (8716; 16316)
4)
Lme- [, 100% 2824 >0l 66,7% 24.4
v | Nimenrix |_nesis” (98,4; 100) | (2529;3153) (59,7; 73,1) (18,6; 32,1)
4 oads® | 45 62.2% 449 4l 87.8% 74,6
-8 (46,5; 76,2) (22,6; 89,3) (73,8; 95.9) (44,5; 125)
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Menin Vakein Laik rSBA* hSBA**
gokoku anf aas ;ki‘s N >8 GMT N >8 GMT
grupa | STUP? | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
42,9 % 20,6 80,0 % 70,6
(2) B D) B D)
3-gadsT 49 ) oeg 578y | (10.9:392) 1 (65.4:90.4) (38,7; 129)
10. gads!
3)
(irms | 62 45,2% 274 s 42,9% 9,1
i (32,5;58,3) |  (14,7;51,0) (29,7; 56,8) (5,5, 15,1)
nacijas)
(pec
revakei- | 98,4% 7661 o 100% 12154
nacijas)® (91,3;100) | (5263; 11150) (94,1;100) | (9661; 15291)
4)

Imunogenitates analize tika veikta ATP grupam 1 ménesi un 5 gadus p&c vakcinacijas un péc revakcinacijas
ATP grupa. Pétamas personas ar suboptimalu atbildes reakciju uz meningokoku grupu C (definéta ka SBA titrs,
kas ir zemaks par iepriekSdefinétu analizes robezu) tika nozimétas papildu MenC vakcinas devas sanemsanai
pirms 6. gada. Sis petamas personas tika izslégtas no analizes 4. un 5. gada, tadu tikai ieklautas analizé 10. gada.

(1) Petijums MenACWY-TT-027
2) Petijums MenACWY-TT-032
3) Pétijums MenACWY-TT-100
4) Asins paraugi tika panemti 1 ménesi péc revakcinacijas devas 10. gada.

*rSBA analizi veica GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1. ménest p&c primaras vakcinacijas, un
PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.

** hSBA analizi veica GSK laboratorijas un Neomed laboratorija Kanada laika punktiem p&tljumam
MenACWY-TT-100.

Revakcinacijas reakcijas noturiba

Petijuma MenACWY-TT-102 izverteja SBA titru saglabaSanos lidz 6 gadiem p&c Nimenrix vai
MenC-CRM 97 revakcinacijas devas ievadiSanas bérniem pétijuma MenACWY-TT-048, kas sakotng&ji
sanéma So pasu vakctu no 12 Iidz 23 ménesu vecuma pétijuma MenACWY-TT-039. Viena
revakcinacijas deva tika ievadita 4 gadus p&c sakotngjas vakcinacijas. Rezultati ir paraditi 7. tabula
(skatit 4.4. apakSpunktu).

7. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas maziem bérniem vecuma no
12 Iidz 23 méneSiem, saglabasanas 4. gada un atbildes reakcija péc revakcinacijas 4 gadus péc
sakotnéjas vakcinacijas, un saglabasanas Iidz 6 gadiem péc revakcinacijas (péetijumi
MenACWY-TT-039/048/102)

Menin- - . rSBA* hSBA**
gokoku Val(sll;as Laika punkts N >8 CMT N >8 GMT
grupa | o' "P (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
. 99,7% 2205 77.2% 19,0
(1) > > )
I menesis 334 1 08.4:100,0) | (2008:2422) |33¥| (2.4:81.6) | (164:22.1)
2) 1)
?'iiffsmm nrix | 212 | T4 12 187 (222 ?93/509) 4.8
pirms Numenrix (68,1:80,2) | (80,3; 156) 2 =9 (3,9; 5,9)
revakcinacijas)
(pec 514 | 100,0% 7173 S0a|  99:3% 1343
A Nimenrix | revakcinacijas)®? (98,3; 100,0) | (6389; 8054) (97,3; 100,0) (1119;1612)
fegzizﬁle;cijas 137 | BO8% 229 135  33% 13,2
AN (83,4;94,3) | (163;322) (44.6; 62.0) (9,6; 18.3)
fe\glzaﬁle;ci'as 134 | 925 297 130| 8% 14,4
dovas® J (86,7:96,4) |  (214; 413) (49,5; 67,0) (10,5; 19,7)
. 99,7% 478 98,5% 196
) , ’
1. menesis 334 1084. 100,00 @37:522)  |**!] (96,6:99.5) (175; 219)
(2)
C Nimenrix ?.i%;dsSNimenrix 213 39,9% 12,1 200 73,0% 31,2
pirms N (33,3;46,8) | (9,6; 15,2) (66,3; 79,0) (23,0; 42,2)
revakcinacijas)
(pec 515 | 100,0% 4512 50| 100,0% 15831
revakcinacijas)®?) (98,3; 100,0) | (3936; 5172) (98,3;100,0) | (13626; 18394)
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7. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai MenC-CRM) devas maziem bérniem vecuma no
12 Iidz 23 méneSiem, saglabasanas 4. gada un atbildes reakcija péc revakcinacijas 4 gadus péc
sakotngjas vakcinacijas, un saglabasanas lidz 6 gadiem péc revakcinacijas (pétijumi
MenACWY-TT-039/048/102)

Menin- - . rSBA* hSBA**
gokoku Val(sll;as Laika punkts N >8 CMT N >8 GMT
grupa | °SP (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
fe%ii::&e;ci'as 137 | 80,3% 66,0 136 993% 337
ey ! (72,6, 86,6) | (48,1;90,5) (96,0; 100,0) (261; 435)
fe%?li]cﬁlé;ci'as 134 | T1.6% 39,6 130 O77% 259
P J (63,2;79,1) | (28.6; 54,6) (93,4; 99,5) (195; 345)
. 97,5% 212 81,9% 40,3
(1) ’ s s
1. menesis 211 020995 | (170,265) | '10] (73,7: 88.4) (29,5; 55,1)
4. gads®
(pirms MenC- " 37,2% 14,3 . 48,4% 11,9
CRMo7 (23,0:53,3) | (7,7;26.5) (30,2; 66,9) (5,1;27,6)
revakcinacijas)
hgg\cq (pec 5 100% 3718 3 100% 8646
vakama | revakeindcijas)®d (91,8; 100) | (2596; 5326) (89,4; 100) | (5887; 12699)
fe%ii::ﬁ]e;ci'as 23 | _T83% 47,3 23| 100% 241
o ! (56,3;92,5) | (19,0; 118) (85,2; 100) (139; 420)
fe%iﬁlcg]é;ci'as 23 | 632% 330 23 | 93T 169
ey ! (42,7;83,6) | (14,7;74,2) (78,1; 99,9) (94,1; 305)
. 100% 2682 87,5% 48,9
(1) 5 5
1. menesis 334 1 99,0 100) | (2453:2932) |30 (83,5:90,8) (41,2; 58,0)
(2)
?.i%;dsSNimenrix 213 | A8.8% 30,2 158| _8L6% 48,3
rgvakcinacijas) (41,9;557) | (21,9;41,5) (74,7; 87,3) (36,5; 63.,9)
(pec )15 100% 10950 lop|  100% 14411
W-135 | Nimenrix | revakcinacijas)®? (98,3; 100) | (9531; 12579) (98,1;100) | (12972;16010)
fe%?lilcﬁle;ci'as 137 | | 88:3% 184 136| | 100% 327
P J (81,7;93,2) | (130;261) (97,3; 100) (276; 388)
fe%ii::ilf;ci'as 134 | B8% 172 133 983% 314
o ! (78,7;91,2) | (118;251) (94,7; 99,8) (255; 388)
. 100% 2729 79,3% 30,9
(1) 5 5
1. menesis 334 1 99.0:100) | (2473:3013) |3%°| (74.5:83.6) (25,8;37,1)
(2)
?'i%iisNimemix 213 | | O82% 37,3 123|  639% 30,2
rlgvakcinﬁcijas) (51,3;64,9) | (27,6: 50,4) (56,8; 74,2) (20,2; 45,0)
(pec )13 100% 4585 173 100% 6776
Y Nimenrix | revakcinacijas)®? (98,3; 100) | (4129; 5093) (97.9; 100) (5961; 7701)
P J (87,0;96,4) |  (191; 368) (93,7; 99,5) (321; 495)
fe%?lilcﬁlé;ci'as 134 | O%0% 260 131 OT7% 316
P J (88,6;97,4) |  (189;359) (93,5; 99,5) (253; 394)

Imunogenitates analize tikai veikta ATP grupai katram laika punktam.

(1)  Pétijums MenACWY-TT-039

(2)  Petijums MenACWY-TT-048

(3)  Asins paraugi tika panemti 1 ménesi péc revakcinacijas devas 4. gada.

(4)  Pétijums MenACWY-TT-102

* rSBA analize tika veikta GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1 ménesi p&c primaras vakcinacijas,
un PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.

**hSBA analize tika veikta GSK laboratorijas un Neomed laboratorija Kanada laika punktiem p&tjjumam
MenACWY-TT-102.
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Imunogenitate 2 — 10 gadus veciem bérniem

Pétijuma MenACWY-TT-081 tika pieradits, ka viena Nimenrix deva ir lidzvértiga citai registrétai
MenC-CRM vakcinai attieciba uz vakcinas atbildes reakciju uz C grupu [attiecigi 94,8 % (95 % TL:
91,4; 97,1) un 95,7 % (95 % TI: 89,2; 98,8)]. GMT Nimenrix grupa bija zemaki [2795 (95% TI: 2393;
3263)], neka ievadot MenC-CRM vakcinu [5292 (95% TI: 3815; 7340)].

Pétijuma MenACWY-TT-038 pieradija, ka viena Nimenrix deva ir lidzvertiga registrétai ACWY-PS
vakcinai, vertgjot atbildes reakciju uz vakcinu ¢etras meningokoku grupas, ka paradits 8. tabula.

8. tabula: rSBA¥ titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas 2 — 10 gadus veciem berniem
(pétijjums MenACWY-TT-038)

Mening Nimenrix? ACWY-PS vakcina
okoku N VR GMT N VR GMT
grupa (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)

89,1 % 6343 64,6 % 2283

A 9% 863915 | (5998:6708) | 12| (57.4:71.3) (2023; 2577)
96,1 % 4813 89,7 % 1317

c 691 (94,4, 97.,4) (4342; 5335) 234 (85,1; 93,3) (1043; 1663)
97,4 % 11543 82,6 % 2158

W-I35 16911 959984y | (10873: 12255) | 226 | (77.2:87.2) (1815; 2565)
v 723 92,7 % 10825 240 68,8 % 2613

(90,5; 94,5) (10233; 11452) (62,5; 74,6) (2237, 3052)

Imunogenitates analizi veica ATP grupai.
() Asins paraugus panéma 1 ménesi pec vakcinacijas.
VR: atbildes reakcija uz vakcinu, kas noteikta ka pacientu dala, kam:

. rSBA titri bija > 32 sakotngji seronegativiem pétljuma dalibniekiem (t.i., rSBA titrs pirms vakcinacijas <
8);
. rSBA titri palielinajas vismaz Cetras reizes, salidzinot tos pirms un p&c vakcinacijas sakotngji

seropozitiviem pacientiem (t.i, rSBA titrs pirms vakcinacijas > 8).
* rSBA analizi veica GSK laboratorijas

SBA titru saglabasanas tika noteikta b&rniem, kuri pirmo devu sanema petijuma MenACWY-TT-081,
ka paradits 9. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).

9. tabula: rSBA un hSBA titri Iidz 44 méneSiem pec Nimenrix (vai MenC-CRM) bérniem, kas
vakcinacijas bridi bija 2 — 10 gadus veci (pétijums MenACWY-TT-088)

Meningo Vakcinas Laika rSBA* hSBA**
koku rupa punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa | S P | (menesi) 95%TID) | (95 % TI) 95%TD) | (95% TI)
86,5 % 196 25,6 % 46
A | Nimenrix 32 11931 g00.010) | (144,267) | 20 | (169:35.8) | (33:63)
14 | 180 | 857% 307 % 25,8 % 48
(79,9;90,4) | (224; 423) (17,1;36,2) | (3.4;6,7)
64,6 % 34,8 95,6 % 75,9
Nimenrix 320 11920 59 4.713) | (26,0,464) | 20 | (89,0:98.8) | (53.4;108)
14 | 180 370% 14,5 o 76,8 % 36,4
c (30,1;44,3) | (10,9;19,2) (66,2;85.4) | (23,1;57.2)
76,8 % 86,5 90,9 % 82,2
Dé‘;‘ﬁ 321 9 1 651.86,1) | 473:158) | 22 | (757:98,1) | (34,6, 196)
vakema | a1 | e | 455 % 31,0 31 64,5 % 38,8
(33,1;58,2) | (16,6; 58,0) (45,4, 80,8) | (13,3;113)
o o
5 |03 | 772% 214 o6 84,9 % 69,9
w135 | Nimenmix (70,6, 82,9) | (149;307) (75,5.91,7) | (48,2;101)
14 | 180 | 683% 103 o7 80,5 % 64,3
(61,1;74,8) | (72,5; 148) (70,6; 88,2) | (42,7;96.8)
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Meningo Vakcinas Laika rSBA* hSBA**
koku punkts >8 GMT >8 GMT
grupa | #"P? (menesi)) N | 05%TH | 05%Th | N | 95%TDh | (95%TI)
v | o3| 8L3% 20274 o | 8L3% 792
v | Nimenrix (75,15 86,6) | (165;314) (71,8:88,7) | (52,5;119)
| 1so | 624% 78,9 o | 829% 127
(55.1:69.4) | (54,6; 114) (72,5:90,6) | (78.,0;206)

Imunogenitates analizi veica ATP grupai, kas veidota saglabasanas novértésanai, korig€jot katram laika

punktam.

*rSBA analizi veica PHE laboratorijas Lielbritanija
** hSBA analizi veica GSK laboratorijas

hSBA titru saglabasanas tika novertéta 1 gadu pec vakcinacijas 6 — 10 gadus veciem b&riem, kas

pirmo vakcinacijas devu sanémusi petijuma MenACWY-TT-027 (10. tabula) (skatit 4.4.

apakSpunktu).

10. tabula: hSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas 6 — 10 gadus veciem bérniem
un saglabasanas 1 gadu péc vakcinacijas (pétijjumi MenACWY-TT-027/028)

Mening Vakcinas 1 meénesis péc vakcinacijas Saglabasanas péc 1 gada (pétijjums
okoku grupa (pétijums MenACWY-TT-027) MenACWY-TT-028)
grupa N >8 GMT N >8 GMT

(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3 % 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3, 76,2) (9,8; 24,9) (2,7;4,4)
ACWY-PS 35 25,7 % 4,1 35 5,7 % 2,5
vakcina (12,5:43,3) (2,6;6,5) (0,7;19,2) (1,9;3,3)
Nimenrix 101 89,1 % 156 105 95,2 % 129
C (81,3;94,4) (99,3;244) (89,2;98.,4) (95,4;176)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 3] 323% 7,7
vakcina (24,0;56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1 % 133 103 100 % 257
W-135 (89,0;98.4) (99,9;178) (96,5;100) (218;302)
ACWY-PS 35 343 % 5,8 3] 12,9 % 34
vakcina (19,1;52,2) (3,3;9,9) (3,6;29,8) (2,0;5,8)
Nimenrix 29 83,1 % 95,1 106 99,1 % 265
v (73,7,90,2) (62,4;145) (94,9;100) (213;330)
ACWY-PS 3 43,8 % 12,5 36 33,3% 9,3
vakcina (26,4;62,3) (5,6;27,7) (18,6;51,0) (4,3;19,9)

Imunogenitates analizi noturibas noteikSanai veica ATP grupai péc 1 gada.
hSBA analize netika veikta bérniem vecuma no 2 Iidz < 6 gadiem (vakcinacijas brid).
* hSBA analize veikta GSK laboratorijas

SBA titri tika noteikti 10 gadu laika berniem, kas sakotng&ji sanema vienu Nimenrix vai ACWY-PS
devu vecuma no 2 Iidz 10 gadiem pé&tijuma MenACWY-TT-027. SBA titru saglabasanas tika izverteta
divos pagarinajuma pétjjumos: MenACWY-TT-032 (Iidz 5 gadiem ilgi) un MenACWY-TT-100 (lidz
10 gadiem ilgi). Petjuma MenACWY-T-100 izvertgja ar1 atbildes reakciju uz vienu Nimenrix
revakcinacijas devu, kuru ievadija 10 gadus pec sakotngjas Nimenrix vai ACWY-PS vakcinacijas.
Rezultati ir paraditi 11. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).
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11. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas bérniem vecuma no 2 lidz
10 gadiem, saglabasanas lidz 10 gadiem un péc revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc

sakotnéjas vakcinacijas (pétijumi MenACWY-TT-027/032/100)
i pétij
Meningo- Vakcinas rSBA* hSBA**
koku rupa Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa | S"P (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
. 100% 7301 81,1% 57,0
a m ®) ) )
1. menesis 2251 (98.4:100) | (6586:8093) || (72.5:87.9) | (40.3: 80.6)
90,8% 141
(2) ’ (6) - -
>- gads B 1 (833,957 (98,2;203) | "
79,6% 107 41,1% 6,5
(3) B B D)
|6 gads B 1 (703,871 (66,0; 174) 01 308: 52,0 (4,8; 8.8)
Nimenrix 10 2ads®
o rgm < 7 89,0% 96,3 - 33,9% 45
ovakeinaciias) (79,5; 95,1) (57,1; 163) (22,3; 47,0) (3,3, 6,2)
r(erzfil‘i(cinéci'as)(l“ 74 95,9% 4626 73 100% 1213
: ! (88,6;99.2) | (3041;7039) (95,1;100) |  (994; 1481)
A A 7 100% 2033 250 | 257% 41
' (95,2, 100) | (1667;2480) (12,5; 43.3) 2.,6; 6,5)
15,4% 47
) ’ > (6) — -
- gads Bl agess | 6160 |™
12,5% 5.8 33,3% 5,9
_ (3) b B b B
AR o g *lerns | esee || 46570 | 60110
3)
vakeina 1& rffzgs | 23.5% 8,0 - 29.,4% 6,2
ovakeinaciias) (6,8; 49,9) (3,3;19.3) (10,3;56,0) | (2,4 15,7)
r(epz‘iminﬁci'as)@’“ 17 100% 6414 17 100% 211
e ! (80,5; 100) | (3879; 10608) (80,5; 100) (131; 340)
. 100% 2435 89,7% 155
a (1) (5) ’
1. menesis 2251 (98.4:100) | (2106:2816) |97 | (82.3:94.8) (101; 237)
90,8% 79,7
(2) ’ ’ (6) - -
3. gads B 1 (833,957 (56,0;113) | "V
82,7% 193 93,8% 427
3) s s
|6 gads B 1 (73,7:89,6) (121; 308) o7 | (87,0:97,7) (261; 700)
Nimenrix 10, sads®
(p-irgms T 85,1% 181 7 91,8% 222
ovakeindcijas) (75,0; 92.3) (106; 310) (83,0;96,9) |  (129; 380)
(pei indcijas)®* | 74 100% 4020 71 100% 15544
jevakeinacijas (95,1; 100) | (3319; 4869) (94,9; 100) | (11735;20588)
C A 74 100% 750 g | 395% 13,1
' (95,1; 100) (555; 1014) (24,0, 56,6) | (5.4;32,0)
100% 128
(2) (6) - -
5. gads B 531000 | (564:201) | ™Y
79,2% 98,7 100% 235
- (3) > )
ACIY;’Y 6. gads 241 (578:929) | @22:231) | 2 | (858:100) | (122:451)
(3)
vakeina 1& rff;‘gs | 765% 96,2 ' 100% 99,1
ovakeinaciias) (50,1; 93.,2) (28,9; 320) (80,5;100) |  (35.8;274)
r(pe‘i( inacias®¢ | 17 100% 15101 . 94,1 44794
jevaketnacias (80,5;100) | (7099; 32122) (71,3;99,9) | (10112; 198440)
. 100% 11777 95,3% 134
&nesis) ) ’
1. menesis 2251 (98.4:100) | (10666; 13004) |97 | (89.4: 98,5) (101; 178)
78,6% 209
(2) ’ (6) - -
W-135 | Nimenrix | 8295 B 1 (69,1 86.2) (128;340) | ™
73,5% 265 81,5% 62,5
3) s 5 >
6. gads B 1 (63,6:81,9) (155; 454) 2 | (72,1:889) | (42,0;93,1)
10. gads®) 74 68,9% 206 59 61,0% 17,5
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11. tabula: rSBA un hSBA titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas bérniem vecuma no 2 lidz
10 gadiem, saglabasanas lidz 10 gadiem un péc revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc

sakotnéjas vakcinacijas (pétijumi MenACWY-TT-027/032/100)
i pétij
Meningo- Vakcinas rSBA* hSBA**
koku rupa Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa | S™P (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
(pirms (57,1, 79,2 (109; 392) (474,735 (10,5; 29.2)
p
revakcinacijas)
e jagyod | 74 | 100% 27944 o 100% 6965
jevaketnacy (95,1;100) | (22214;35153) (95,1;100) | (5274;9198)
. 100% 2186 34.3% 5.8
5 M ®) ) ,
1. menesis B 052:1000 | a723:2774) | | 19.0:522) | (3.3.9.9)
0% 4,0
(2) ’ (6) - -
5. gads 13 (0.0 24.7) (4.0: 4.0) nav
12,5% 7.6 30,4% 7,0
_ (3) B D) B )
ACI}gY 6. gads 241 (20.7.324) (3,7; 15,6) 231 (13.2:52,9) (2,9; 16,9)
(3)
vakeina 1(‘;'1 rffigs | 23.5% 15,4 s 26,7% 4,1
revakeingcijas) (6,8;49,9) (4,2;56,4) (7.8; 55,1) (2,05 8,5)
(pei indcijas)®* | 17 94,1% 10463 s 100% 200
jevakeinacijas (71,3;99,9) | (3254; 33646) (78,2; 100) (101; 395)
. 100% 6641 83,0% 93,7
G (1) (5) > >
1. menesis 2251 (98.4:100) | (6044:7297) | 7Y | (73.8:89.9) | (62.1; 141)
78,6% 143
) > (6) - -
>- gads B 1 (69.1:862) (88,0;233) | "
71,4% 136 65.2% 40,3
(3) ) 5 B
|6 gads B 1 (61,4:80,1) (82,6; 225) 8 1 (543:75,0) | (23,968,1)
Nimenrix 10 2ads®
o1 r%n < 24 67,6% 98,5 65 72,3% 35,7
ovakeinaciias) (55,7; 78.0) (54,3; 179) (59,8;82,7) | (21,0; 60,6)
r?i‘;(cinaci.as)w u | 100% 7530 o 100% 11127
e ! (95,1;100) | (5828;9729) (95,1;100) | (8909; 13898)
Y | ménesish) .5 100% 1410 3o | 438% 12,5
-m (95,2, 100) | (1086; 1831) 26,4, 623) | (5,6;27,7)
7,7% 5,5
) > > (6) — -
5. gads 13 (0,2: 36,0) Q7111 nav
20,8% 11,6 25,0% 73
_ (3) B b b )
A |8 oy | @rsn | 2] osaen | en1os)
(3)
vakeina 1& Ij‘fzgs | 17.6% 10,2 4 35,7% 7.8
ovakeindcijas) (3,8;43.4) (3,5; 30,2) (12,8, 64.9) | (2,5;24,4)
r(epZicinﬁci'as)G"‘ 17 100% 6959 17 100% 454
eV ! (80,5; 100) | (3637;13317) (80,5; 100) (215; 960)

Imunogenitates analize tika veikta ATP grupai katram laika punktam. P&tamas personas ar suboptimalu atbildes
reakciju uz meningokoku grupu C (definéta ka SBA titrs, kas ir zemaks par ieprieksdefinétu analizes robezu) tika
nozimétas papildu MenC vakcinas devas sanemsanai pirms 6. gada. Sis p&tamas personas tika izslggtas no
analizes 5. gada, tacu tikai ieklautas analizg 6. un 10. gada.

1) Petjjums MenACWY-TT-027

2) Petjjums MenACWY-TT-032

3) P&tjjums MenACWY-TT-100

@) Asins paraugi tika panemti 1| ménesi pec revakcinacijas devas 10. gada.

5) Ieklauj bérnus vecuma no 6 Iidz < 11 gadiem. hSBA analize netika veikta berniem vecuma no
2 Iidz < 6 gadiem (vakcinacijas brid).

(6) Atbilstosi protokolam pétljuma MenACWY-TT-032 hSBA netika mérits $ai vecuma grupai
5. gada.

*rSBA analizi veica GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti 1. ménesi péc primaras vakcinacijas, un
PHE laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.
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**hSBA analizi veica GSK laboratorijas un Neomed laboratorija Kanada laika punktiem pé&tijjumam
MenACWY-TT-100.

Imunogenitate 11 — 17 gadus veciem pusaudZiem un > 18 gadus veciem pieaugusajiem

Divos klmiskajos pétijumos, kas veikti 11 - 17 gadus veciem pusaudziem (p&tijums MenACWY-TT-
036) un 18 - 55 gadus veciem pieaugusajiem (petijums MenACWY-TT-035), tika ievadita vai nu
viena Nimenrix deva, vai viena ACWY-PS vakcinas deva.

Pieradits, ka Nimenrix ir imunologiski lidzvértigs ACWY-PS vakcinai, attieciba uz vakcinas atbildes
reakciju, ka paradits 12. tabula.

12. tabula: rSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas 11 — 17 gadus veciem

pusaudZiem un 18 — 55 gadus veciem pieaugusajiem (pétijjumi MenACWY-TT-

035/036)
Meningo- Pétijums MenACWY-TT-036 Pétijums MenACWY-TT-035
Koku Vakcinas (11-17 gadi)® (18-55 gadi)V
grupa VR GMT VR GMT
grupa N (95% TI) (95% TI) N (95% TI) (95% TI)
Nimenrix 553 85,4% 5928 743 80,1% 3625
A (82,1; 88,2) (5557, 6324) (77,0; 82,9) (3372; 3897)
ACWY-PS 191 77,5% 2947 »52 69,8% 2127
vakcina (70,9; 83,2) (2612; 3326) (63,8; 75.,4) (1909; 2370)
Nimenrix 642 97,4% 13110 849 91,5% 8866
C (95,8; 98,5) (11939; 14395) (89,4, 93,3) (8011;9812)
ACWY-PS 211 96,7% 8222 288 92,0% 7371
vacina (93,3; 98,7) (6807; 9930) (88,3;94,9) | (6297;8628)
Nimenrix 639 96,4% 8247 860 90,2% 5136
Wo135 (94,6 97,7) (7639; 8903) (88,1;92,1) | (4699; 5614)
ACWY-PS 216 87,5% 2633 283 85,5% 2461
vakeina (82,3; 91,6) (2299; 3014) (80,9;89.4) | (2081;2911)
Nimenrix 657 93,8% 14086 362 87,0% 7711
v (91,6; 95,5) (13168; 15069) (84,6;89,2) | (7100;8374)
ACWY-PS 219 78,5% 5066 288 78,8% 4314
vakeina (72,5; 83,8) (4463; 5751) (73,6;83.4) | (3782;4921)

Imunogenitates analizi veica ATP grupam.

(1) Asins paraugu nemsanu veica 1 menesi péc vakcinacijas.

VR: atbildes reakcija uz vakcinu ir definéta ka p&tamo personu proporcija ar:

o rSBA titru > 32 sakotngji seronegativam pétamajam personam (tas ir, pirms vakcinacijas rSBA titrs < 8)
e vismaz Cetrkartigs rSBA titra picaugums, salidzinot pirms un péc vakcinacijas, sakotngji seropozitivam

personam (tas ir, pirms vakcinacijas rSBA titrs > 8)

*rSBA analize veikta GSK laboratorijas

rSBA titri tika noteikti 10 gadus ilgi pétamajam personam, kuras sakotngji vakcingja ar vienu
Nimenrix vai ACWY-PS devu vecuma no 11 Iidz 17 gadiem pétijjuma MenACWY-TT-036. rSBA
titru saglabasanas tika izverteta divos pagarinajuma petijumos: MenACWY-TT-043 (Iidz 5 gadiem
ilgi) un MenACWY-TT-101 (10. gada). Petjuma MenACWY-TT-101 izvertgja ar1 atbildes reakciju
uz vienu Nimenrix revakcinacijas devu 10 gadus péc sakotngjas vakcinacijas ar Nimenrix vai ACWY-
PS. Rezultati ir paraditi 13. tabula.

13. tabula: rSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas pusaudZiem 11 — 17 gadus
vecuma3, saglabasanas lidz 10 gadiem un péc revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc

sakotnéjas vakcinacijas (pétijumi MenACWY-TT-036/043/101)

Menin Laika Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoku >8 GMT >8 GMT
grupa | PURKES | N1 9504 11 (95 % TI) N (95 % TI) (95 % TI)
I ménes | -, 100% 5929 4 99,6% 2947
A is® (99,5 100) (5557; 6324) (97,5; 100) (2612; 3326)
92,9 % 448 82,7 % 206
3.gads® 4491 507 o5 ) (381; 527) 1301 (75 6. 88.4) (147; 288)
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Menin Laika Nimenrix ACWY-PS vakcina
gokoku unkts | N >8 GMT N >8 GMT
grupa | P (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
97,5 % 644 93,0 % 296
2) s s
3.gads™| 236 | g4 599 1y (531; 781) 86 (85,4; 97,4) (202; 433)
10. gads(
) (pirms | | 85,2% 248 51 80.4% 143
vakeindc (78,8; 90,3) (181; 340) (66,9; 90,2) (80,5; 253)
ijas)
Vag’;ﬁc 62 100% 3760 51 100% 2956
sy (97,7; 100) (3268; 4326) (93,0; 100) (2041; 4282)
I ménes | - 100% 13110 4 100% 8222
ish (99,5; 100) (11939; 14395) (98,4; 100) (6808; 9930)
91.1 % 371 86.0 % 390
2) > s
3.gads™| 449 | gg 1936 (309; 446) 1301 79.4. 011 (262; 580)
88.6 % 249 87.1 % 366
2) > 5
3. gadsT 236 | g3 ¢ 0p 3 (194; 318) 85 (78,0; 93,4) (224; 599)
C 10. gads(
 (pirms | | 90,1% 244 51 82,4% 177
vakeinac (84,5;94,2) (182; 329) (69,1; 91,6) (86,1; 365)
ijas)
Vaf(lfi’ﬁac L6 100% 8698 51 100% 3879
a0 (97,7; 100) (7391 10235) (93,0; 100) (2715; 5544)
I ménes | o 99,9% 8247 224 100% 2633
is() (99,2; 100) (7639; 8903) (98,4; 100) (2299; 3014)
82,0 % 338 30,0 % 16,0
2) s bl bl
3. gads'™| 449 (78,1; 85.4) (268; 426) 150 (22,8; 38,0) (10,9; 23.,6)
86.0 % 437 34.9 % 19,7
2 > > >
5. gads'™| 236 (80,9; 90.,2) (324; 588) 86 (24,9; 45,9) (11,8; 32,9)
W-135 | 10. gads(
 (pirms | | 71,6% 146 51 43,1% 16,4
vakcindc (64,0; 78,4) (97,6: 217) (29,3; 57,8) (9,2; 29,4)
ija_s)
f{pceiflﬁc 62 100% 11243 51 100% 3674
Vi?as)w (97,7; 100) (9367; 13496) (93,0; 100) (2354; 5734)
I.ménes | 100% 14087 224 100% 5066
is() (99,5; 100) (13168; 15069) (98,4; 100) (4463; 5751)
93.1 % 740 58.0 % 69,6
2) s bl bl
3.gads™| 449 | 503 95 3y (620; 884) 1301 49.7. 66,0) (44.6; 109)
96,6 % 1000 66,3 % 125
2) s s
5. gads'™ | 236 (93,4; 98.5) (824; 1214) 86 (55,3; 76,1) (71,2; 219)
Y | 10. gads(
) (pirms | | 90,7% 447 51 49,0% 32,9
vakcindc (85,2; 94,7) (333; 599) (34,8; 63,4) (17,1; 63,3)
ijas)
f{p‘."’_ 62 100% 7585 51 98,0% 3296
vaxcinac (97,7; 100 (6748; 8525) (89,6; 100) (1999; 5434
ijas)®¥

Imunogenitates analizi veica ATP grupai katram laika punktam.

(1) P&tijums MenACWY-TT-036
(2) Pétijums MenACWY-TT-043
(3) Petijums MenACWY-TT-101

(4) Asins paraugi tika panemti 1 ménesi péc revakcinacijas devas 10. gada.
*rSBA analize veikta GSK laboratorijas paraugiem, kas panemti 1 ménesi p&c primaras vakcinacijas, un PHE
laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas panemti turpmakajos laika punktos.

hSBA saglabasanas tika novertéta [idz 5 gadiem péc vakcinacijas pusaudziem un picaugusajiem, kas
pirmo devu san€musi petijuma MenACWY-TT-052, ka paradits 14. tabula (skatit 4.4. apakSpunktu).
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14. tabula: hSBA* titri péc vienas Nimenrix devas 11 — 25 gadus veciem pusaudZiem un
pieaugusajiem un saglabasanas lidz 5 gadiem péc vakcinacijas (pétijumi
MenACWY-TT-052/059)

Meningokoku Laika N >8 (95 % TI) GMT (95 % TI)
grupa punkts

1. menesis” | 356 | 82,0 % (77.6; 85.9) 58,7 (48.6; 70,9)

A 1. gads® | 350 | 29,1 % (24.,4; 34,2) 5.4 (4,5, 6,4)
5.gads® | 141 | 48,9 % (40.4; 57,5) 8,9 (6,8; 11,8)

1. ménesis” | 359 | 96,1 % (93,5; 97,9) 532 (424; 668)

C 1. gads® | 336 | 94,9 % (92,0; 97.0) 172 (142; 207)
5.gads® | 140 | 92.9 % (87.3;96,5) 94,6 (65,9; 136)

1. ménesis” | 334 | 91,0 % (87.4; 93,9) 117 (96,8; 141)

W-135 1. gads® [ 327 | 98,5 % (96,5; 99.5) 197 (173; 225)
5.gads® | 138 | 87,0 % (80,2; 92,1) 103 (76.3; 140)

1. ménesis” | 364 | 95,1 % (92.3; 97,0) 246 (208; 291)

Y 1. gads® | 356 | 97.8 % (95.,6; 99.0) 272 (237; 311)
5.0ads® | 142 | 94,4 % (89,2; 97,5) 225 (174; 290)

Imunogenitates s analizi veica ATP grupai, kas veidota saglabasanas noveértésanai, korigéjot katram laika

punktam.

(1) Pettjums MenACWY-TT-052
(2) Petijums MenACWY-TT-059
*hSBA analize veikta GSK laboratorijas

rSBA titri tika noteikti 10 gadu ilga perioda p&tamajam personam, kas sakotngji bija vakcingtas ar
vienu Nimenrix vai ACWY-PS devu, vecuma no 11 [idz 55 gadiem petijuma MenACWY-TT-015.
rSBA titru saglabaSanas tika izverteta divos pagarinajuma petijumos: MenACWY-TT-020 (Iidz 5
gadiem ilgi) un MenACWY-TT-099 (Iidz 10 gadiem ilgi). P&tijuma ACWY-TT-099 izvertgja ari
atbildes reakciju uz vienu Nimenrix revakcinacijas devu, ko ievadija 10 gadus p&c sakotng&jas
vakcinacijas ar Nimenrix vai ACWY-PS. Rezultati ir paraditi 15. tabula.

15. tabula: rSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas pusaudZiem un

pieaugusajiem vecuma no 11 Iidz 55 gadiem, saglabasanas Iidz 10 gadiem un péc
revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc sakotnéjas vakcinacijas (petijjumi
MenACWY-TT-015/020/099)

Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koku Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa 95% TI) 95% TD 95% TD (95% tI)
| mencsis® 123 100% 4945 o 100% 2190
: (98,9, 100) | (4452; 5493) (96,8, 100) | (1858;2582)
95,3% 365 76.5% 104
(2) 1) B
4. gads B (84.2:99.4) (226; 590) 71 (50,1:932) | (31,0:351)
84.3% 190 57.9% 37.0
(2) 1) B )
A | 8ads U (714:93.0) (108; 335) 191 335:797 | (12.6: 109)
(3)
l(g'ir%ﬁ‘sis 55| T81% 154 o | 712% 75.1
rovakeindcijas) (70,7; 84.,3) (108; 219) (56,9;82,9) | (41,4; 136)
(pac 155 100% 4060 5 100% 3585
revakcinacijas)® (97,6, 100) | (3384; 4870) (93,2, 100) | (2751; 4672)
A 1 99.7% 10074 4 100% 6546
: (98,4; 100) | (8700; 11665) (96,8; 100) | (5048; 8488)
76.7% 126 41.2% 16.7
(2) [l ) s
c 4. gads Bl 614882 | (61.6:258) | | (asaen) | (5.7:48.7)
72.5% 78,5 38,9% 17.3
5. gads® 51 18
(58,3; 84,1) (41,8; 147) (17,3, 643) | (6,0;49,7)
10. gads® 154 90,9% 193 5 88,5% 212
(pirms (85,2; 94.9) (141; 264) (76,6,95,6) | (110;412)
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15. tabula: rSBA* titri péc vienas Nimenrix (vai ACWY-PS) devas pusaudZiem un
pieaugusajiem vecuma no 11 Iidz 55 gadiem, saglabasanas Iidz 10 gadiem un péc
revakcinacijas, kas ievadita 10 gadus péc sakotnéjas vakcinacijas (pétijjumi
MenACWY-TT-015/020/099)

Meningo- Nimenrix ACWY-PS vakcina
koku Laika punkts N >8 GMT N >8 GMT
grupa 95% TI) 95% TD 95% TD (95% tI)
revakcinacijas)
(pec 155 100% 13824 s 98,1% 3444
revakcinacijas)® (97,6; 100) | (10840; 17629) (89,7; 100) | (1999; 5936)
. 99,7% 8577 100% 2970
(1) 5
1. menesis 3401 98.4: 100) (7615;9660) | 14| (96,8:100) | (2439;3615)
90,7% 240 17,6% 83
(2) ) ) s
4. gads B (77.9:97.4) (128; 450) 171 3.8:43,4) (3,6; 19,5)
86,3% 282 31,6% 15,4
(2) ) ) )
w-135 | 8ads U1 7370043 (146; 543) 91 (12,6:56,6) | (5,7,41,9)
(3)
1((;))} Eﬁgs 154 71,4% 166 5 21,2% 10,9
rovakeindcijas) (63,6; 78,4) (107; 258) (11,1;34,7) | (6,1;19,3)
(péc 155 100% 23431 s 98,1% 5793
revakcinacijas) > (97,6; 100) | (17351;31641) (89,7;100) | (3586;9357)
. 100% 10315 100% 4574
(1)
1. menesis 301 08.0:100) | (9317: 11420) | 14| (96,8:100) | (3864 5414)
86,0% 443 47,1% 30,7
(2) ) B D)
4. gads B (72.1:947) (230; 853) 71 03,0.722) | (9,0;103)
92,2% 770 63,2% 74,1
(2) ’ ) s
y |8l LT 811:97.8) (439; 1351) 191 384:83,7) | (21,9:250)
(3)
1((;))} Eﬁgs 154 86,4% 364 5 61,5% 56,0
rovakeinaciias) (79,9; 91,4) (255; 519) (47,0;74,7) | (28.8; 109)
(pec 155 100% 8958 5 100% 5138
vakcinacijas) (97,6: 100) | (7602; 10558) (93,2;100) | (3528;7482)

Imunogenitates analize tikai veikta ATP grupam 1 ménesi un 5 gadus péc vakcinacijas un péc revakcinacijas
ATP grupa.

(1) Petjums MenACWY-TT-015

(2) Petijums MenACWY-TT-020

(3) Petijums MenACWY-TT-099

(4) Asins paraugi tika panemti 1 ménesi peéc revakcinacijas devas 10. gada.
* rSBA analize tika veikta GSK laboratorijas paraugiem, kas tika panemti p&c primaras vakcinacijas, un PHE
laboratorijas Lielbritanija paraugiem, kas tika panemti turpmakajos laika punktos.

Atseviska petijuma (MenACWY-TT-085) vienu Nimenrix devu ievadija 194 libanieSu izcelsmes
pieaugusajiem no 56 gadu vecuma (to skaita 133 dalibnieki bija vecuma grupa no 56 Iidz 65 gadiem,
un 61 dalibnieks bija vecaks par 65 gadiem). Procentualais pétamo personu skaits ar rSBA titru > 128
pirms vakcinacijas (noteikts GSK laboratorijas) bija robezas no 45 % (C grupa) lidz 62 % (Y grupa).
Kopuma 1 ménesi péc vakcinacijas procentualais vakcin&to skaits ar rSBA titru > 128 bija robezas no
93 % (C grupa) Iidz 97 % (Y grupa). Par 65 gadiem vecaku personu apakSgrupa procentualais
vakcinéto skaits ar rSBA titru > 128 vienu ménesi péc vakcinacijas bija robezas no 90 % (A grupa)
11dz 97 % (Y grupa).

Atbildes reakcija uz revakcinaciju personam, kas ieprieks tika vakcinétas ar konjugétu meningokoku
vakcinu pret Neisseria meningitidis

Revakcinacija ar Nimenrix personam, kuras iepriek$ vakcinétas ar monovalentu (MenC-CRM) vai
kvadrivalentu konjugétu meningokoku vakcinu (MenACWY-TT) tika pétita subjektiem vecuma no 12
ménesiem un vecakiem, kuri tika revakcingti. Tika noverota spéciga anamnestiska atbildes reakcija
pret vakcinas antigénu (-iem) (skatit 6., 7., 11., 13. un 15. tabulu).

48




Atbildes reakcija uz Nimenrix personam, kas pret Neisseria meningitidis iepriekS vakcinétas ar
nekombinétu polisaharidus saturo$u vakcinu.

Petijjuma MenACWY-TT-021, kas veikts 4,5 — 34 gadus vecam personam, 30 — 42 ménesus p&c
vakcinacijas ar ACWY-PS vakcinu ievadita Nimenrix imunogenitati salidzinaja ar Nimenrix
imuniogenitati Iidziga vecuma personam, kuras ped&jo 10 gadu laika nav vakcingtas ne ar vienu
meningokoku vakcinu. Imiino atbildes reakciju (rSBA titrs >8) novéroja pret visam ¢etram
meningokoku grupam visam personam neatkarigi no meningokoku vakcinu lietoSanas anamneze
Personam, kuras bija sanémusas ACWY-PS vakcinas devu 30 — 42 ménesus pirms Nimenrix, rSBA
GMT bija ieverojami zemaki, tomér 100% subjektu novéroja rSBA titru >8 pret visam ¢etram
meningokoku grupam (A, C, W-135,Y) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Beérni (2—17 gadi) ar anatomisku vai funkcionalu aspléniju

Pettjuma MenACWY-TT-084 tika salidzinatas imiinas atbildes reakcijas uz 2 Nimenrix devam, kuras
ar divu meénesu intervalu tika ievaditas 43 personam vecuma no 2 lidz 17 gadiem ar anatomisku vai
funkcionalu aspléniju un 43 Iidziga vecuma personam ar normali funkciongjosu liesu. Vienu ménesi
pec pirmas vakcinas devas un 1 ménesi p&c otras devas procentualais personu skaits ar rSBA titru >8
un >128 un hSBA titru >4 un >8 abas grupas bija [1dzigs.

Vienreizéjas Nimenrix devas ietekme

2018. gada Niderlande icklava Nimenrix nacionalaja imunizacijas programma lietosanai vienreizgjas
devas veida maziem bérniem 14 ménesu vecuma, lai aizstatu C grupas meningokoku konjugata
vakcinu. 2018. gada tika uzsakta arT ieprieks So vakcinu nesanémusu personu vakciné$anas kampana
ar vienreizgjas Nimenrix devas lietoSanu pusaudziem no 14 lidz 18 gadiem, un ta kluva par standarta
profilaksi 2020. gada, ka rezultata tika izveidota nacionala mazu bérnu un pusaudzu imunizacijas
programma. Divu gadu laika C, W un Y grupu izraisita meningokoku slimibas sastopamiba ievérojami
samazinajas — par 100% (95% TI: 14; 100) personam no 14 lidz 18 gadiem, par 85% (95% TI: 32; 97)
visas vecuma grupas, kas bija piemerotas vakcinas sanemsanai (tiesa iedarbiba), un par 50% (95% TI:
28; 65) personam vecuma grupas, kas nebija piemérotas vakcinas sanemsanai (netiesa iedarbiba).
Nimenrix ietekmi galvenokart noteica W grupas slimibas sastopamibas samazinasanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemé&rojami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegttie dati par lokalu panesamibu, akiitu toksicitati, atkartotu devu
toksicitati, toksisku ietekmi uz attistibu/reproduktivitati un fertilitates p&tjjumi neliecina par Ipasu
risku cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:

Saharoze
Trometamols

9

Skidinatajs:

Natrija hlorids
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas petijumu trikuma del $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

------

Vakcina jaievada tiilit péc izSkidinasanas. Kaut arT kavéSanas nav ieteicama, pec izSkidinasanas ir
pieradita stabilitate 8 stundas 30°C temperatiira. Ja vakcina nav izlietota 8 stundu laika, nelietojiet to.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Pulveris flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butilgumija) un skidinatajs flakona (I klases stikls) ar
aizbazni (butilgumija).

Iepakojums pa 50.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

vvvvvv

Nimenrix jaskidina, pievienojot visu $kidinataja flakona saturu flakona eso$ajam pulverim.
1. Ievelciet visu skidinataja flakona saturu $lirc€ un pievienojiet to flakonam ar pulveri.

______

2. Maistjums kartigi jasakrata, 1idz pulveris $kidinataja ir pilniba izskidis.
Izskidinata vakcina ir dzidrs, bezkrasains skidums.
Izskidinata vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda, lai konstatétu, vai ta nesatur svesas dalinas

un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. Ja tiek novérotas kadas no min€tajam parmainam, izniciniet
vakcinu.

------

Lai ievaditu vakcinu, jaizmanto jauna adata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/767/008
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2012. gada 20. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 16. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGgANéAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. Punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1pasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances

vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts

Izpildes termins

Petfjums, lai novertetu talitejos un ilgaka laika posma radusos antivielu
titrus vienas vai divu Nimenrix devu ietekmg, lietojot 12 — 23 mé&nesus
veciem bérniem.

Dati par droSumu un antivielu klatbiitni Iidz 5 gadiem un dati par
vienlaicigu MenACWY-TT un Prevenar 13 ievadiSanu tiks sniegti
secigos petljuma zinojumos 1, 3 un 5 gadus p&c vakcinacijas.

1. gada kliniska petijuma
zinojums: Q1 2017
3. gada kliniska petjjuma
zinojums: Q1 2019
5. gada klmiska p&tijuma
zinojums: Q1 2021
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
1 FLAKONS UN 1 PILN sLIRCE BEZ ADATAS

1 FLAKONS UN 1 PILNgLIRCE AR 2 ADATAM

10 FLAKONI UN 10 PILNgLIRCES BEZ ADATAS

10 FLAKONI UN 10 PILNgLIRCES AR 20 ADATAM

1. ZALUNOSAUKUMS

Nimenrix pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pilnslirce
A, C, W-135unY grupu meningokoku konjugata vakcina

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c izskidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus A, C, W-135 un Y grupu Neisseria
meningitidis polisaharidu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
Saharoze
Trometamols
Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pilnslirce

1 flakons: pulveris
1 pilnslirce: Skidinatajs
1 deva (0,5 ml)

10 flakoni: pulveris
10 piln§lirces: Skidinatajs
10 x 1 deva (0,5 ml)

1 flakons: pulveris

1 pilnslirce: skidinatajs
2 adatas

1 deva (0,5 ml)

10 flakoni: pulveris

10 pilnslirces: skidinatajs
20 adatas

10 x 1 deva (0,5 ml)
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lieto$anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Izlietot talit pec izskidinasanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat saskana ar viet&jiem noteikumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/767/001 — iepakojuma 1 pilnslirce bez adatas
EU/1/12/767/002 — iepakojuma 10 pilnslirces bez adatas
EU/1/12/767/003 — iepakojuma 1 pilnSlirce ar 2 adatam
EU/1/12/767/004 — iepakojuma 10 pilnslirces ar 20 adatam
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
50 FLAKONI AR PULVERI UN 50 FLAKONI AR SKIDINATAJU

1. ZALU NOSAUKUMS

Nimenrix pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai flakonos
A, C, W-135unY grupu meningokoku konjugata vakcina

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c izskidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus A, C, W-135 un Y grupu Neisseria
meningitidis polisaharidu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
Saharoze
Trometamols
Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai flakonos
50 flakoni: pulveris

50 flakoni: $kidinatajs

50 x 1 deva (0,5 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Izlietot talit pec izskidinasanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat saskana ar viet&jiem noteikumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/767/008 — 50 flakoni iepakojuma

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
SKIDINATAJA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nimenrix $kidinatajs
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
SKIDINATAJA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nimenrix $kidinatajs
1m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONS AR MEN ACWY KONJUGATA PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nimenrix pulveris
MenACWY konjugats
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nimenrix pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pilnslirce
A, C, W-135unY grupu meningokoku konjugata vakcina

Pirms §is vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlastt.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e  Sivakcina ir parakstita tikai Jums vai Jasu bérnam. Nedodiet to citiem.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

St instrukcija ir rakstita, pienemot, ka to lasis persona, kura tiek vakcingta, bet, ta ka vakcinu var

ievadit pieaugusajiem un bérniem, Jiis varat to nolasit arT savam b&rnam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nimenrix un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nimenrix lietoSanas
Ka lieto Nimenrix

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nimenrix

Iepakojuma saturs un cita informacija

QU R W

1. Kas ir Nimenrix un kadam noliikam to lieto

Kas ir Nimenrix un kadam noliikam to lieto

Nimenrix ir vakcina, kas palidz aizsargat pret A, C, W-135 un Y tipa bakt&riju (mikroorganismu)
Neisseria meningitidis izraisitam infekcijam.

A, C, W-135un Y tipa “Neisseria meningitidis" bakterijas var izraisit $adas nopietnas slimibas:
. meningits — galvas un muguras smadzenu parklajoso audu infekcija;

. septicémija — asins infekcija.

Sis infekcijas viens cilvéks var viegli nodot otram, un tas var izraisit navi, ja netiek arstétas.
Nimenrix var lietot pieaugusajiem, pusaudziem, b&rniem un zidainiem no 6 nedelu vecuma.

Ka Nimenrix darbojas
Nimenrix palidz Jisu organismam veidot pasam savu aizsardzibu (antivielas) pret baktérijam. Sts
antivielas palidz Jiis aizsargat pret slimibam.

Nimenrix aizsargas tikai pret A, C, W-135 un Y tipa “Neisseria meningitidis ” bakteriju ierosinatam
infekcijam.

2.  Kas Jums jazina pirms Nimenrix lietosanas

Nimenrix nedrikst lietot $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret aktivam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to) $is vakcinas sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
pietikums. Ja pamanat kadu no §Tm pazimém, nekavéjoties konsult€jieties ar arstu.

Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai medmasu pirms Nimenrix lietoSanas.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms $§1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja

. Jums ir infekcija un augsta kermena temperattra (virs 38°C). Ja tas attiecas uz Jums,
vakcinaciju neveiks, kamér Jusu paSsajlita nebiis uzlabojusies. Neliela infekcija, pieméram,
saaukstesanas, nerada problémas. Tomér vispirms konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

. Jums ir ar asinoSanu saistiti trauc&umi vai viegli veidojas asinsizpladumi.
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Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai Jis neesat par to parliecinats), konsultgjieties ar
arstu vai medmasu pirms Nimenrix ievadisanas.

Nimenrix var pilniba neaizsargat katru vakcin&to personu. Ja Jums ir vaja imiinsistéma (piem&ram,
HIV infekcijas d&] vai tadel, ka lietojat zales, kas ietekmé imiinsistému), Jiis varat pilniba negtit
labumu no Nimenrix.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis (ipasi pusaudziem). Tadge] pasakiet
arstam vai medmasai, ja Jums vai Jasu bé&rnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Citas zales un Nimenrix
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat vai p&dg€ja laika esat lietojis, taja skaita
citas vakcinas un zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nimenrix iedarbiba var nebit tik laba, ja lietojat zales, kas ietekme Jusu imtnsisteému.

Zidainiem Nimenrix var ievadit arT vienlaicigi ar kombin&tam difterijas- stingumkrampju- acelularam
gara klepus (DTaP) vakcinam, taja skaita DTaP kombinaciju ar B hepatita, inaktivétu poliomielita vai
b tipa Haemophilus influenzae vakcnam (HBV, IPV vai Hib), pieméram, DTaP-HBV-IPV/Hib
vakcinu un 10 valento pneimokoku konjugata vakcinu.

Sakot no 1 gada vecuma, Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no talak min&tajam vakctnam: A
hepatita (HAV) un B hepatita (HBV) vakcinam, ar vakcinu pret masalam-epidémisko parotitu-
masalinam (MMR), ar vakciu pret masalam-epidémisko parotitu-masalinam-véjbakam (MMRYV), 10-
valento pneimokoku konjugata vakcinu vai ar sezonalas gripas vakcimu bez adjuvanta.

Otraja dzives gada Nimenrix var ievadit arT vienlaicigi ar kombin&tam difterijas-stingumkrampju-
acelularam gara klepus (DTaP) vakcinam, tai skaita kombingtam DTaP un B hepatita vakcam,
inaktiv&tu poliomielita vai b tipa Haemophilus influenzae vakcinu (HBV, IPV vai Hib), pieméram,
DTaP-HBV-IPV/Hib vakcinu un 13-valento konjugéto pneimokoku vakcinu.

Personam vecuma no 9 Iidz 25 gadiem Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar cilvéka papilomas virusa
vakcinu [16. un 18. tips] un kombingtu difterijas (ar samazinatu antigénu saturu), stingumkrampju un

acelularu gara klepus vakcinu.

Ja iespgjams, Nimenrix un TT saturo$a vakcina, pieméram, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina, jaievada
vienlaicigi, vai Nimenrix jaievada vismaz vienu ménesi pirms TT saturosas vakcinas.

Katra vakcina jaievada cita injekcijas vieta.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms Nimenrix sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Maz ticams, ka Nimenrix ietekm&tu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomer

nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejitaties labi.

Nimenrix satur natriju
Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba ta ir

.=

natriju nesaturosa”.

3. Ka lieto Nimenrix
Ka ievada vakcinu
Nimenrix Jums ievadis arsts vai medmasa.
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Nimenrix vienmer tiek injic€ts muskuli, parasti aug§delma vai augsstilba.
Primara imunizacija
Zidaini vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 6 méneSiem

Jusu bérnam tiks veiktas divas injekcijas ar 2 méneSu starplaiku, pieméram, 2 un 4 ménesu vecuma
(pirmo devu var ievadit sakot no 6 ned€lu vecuma).

Z1daini no 6 méneSu vecuma, bérni, pusaudZi un pieaugusie
Viena injekcija.

Revakcinacijas devas

Zidaini vecuma no 6 nedélam Iidz mazak par 12 ménesiem
Viena revakcinacijas deva 12 méneSu vecuma, vismaz 2 m&nesus péc pédgjas Nimenrix devas.

Ieprieks vakcingtas personas vecuma no 12 méneSiem
Pastastiet arstam, ja ieprieks esat san€mis citas meningokoku vakcinas injekciju, nevis Nimenrix.
Arsts pastastts, vai un kad Jums nepiecieSama papildus Nimenrix deva, 1pasi, ja Jus vai Jusu berns:

. sanémis pirmo devu 6—14 menesSu vecuma un var tikt Tpasi paklauts W-135 un Y tipa Neisseria
meningitidis izraisitai infekcijai;

. sanémis devu pirms vairak neka aptuveni viena gada un var tikt paklauts A tipa Neisseria
meningitidis izraisitai infekcijai,

. sanémis pirmo devu 12-23 meénesSu vecuma un var tikt Tpasi paklauts A, C, W-135un Y tipa

Neisseria meningitidis izraisitai infekcijai.

Jums pateiks, kad Jums vai Jiisu beérnam ir jaierodas uz nakamas injekcijas sanemsanu. Ja Jis vai Jiisu
beéms izlaiz ieplanoto injekciju, ir svarigi pieteikt jaunu viziti.

Partip&jieties, lai JUs vai Jiisu bérns pabeigtu pilnu vakcinacijas kursu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §is
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Loti biezi (tas var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devam):

. drudzis;

o nogurums (nespeks);
o galvassapes;

. miegainiba;

o gstgribas zudums;

. aizkaitinamiba;

pietikums, sapes un apsartums injekcijas vieta.

Biezi (tas var rasties lidz 1 no 10 vakcinas devam):

o asinsizplidums (hematoma) injekcijas vieta;
. kunga darbibas un gremosanas trauc&jumi, pieméram, caureja, vemsana un slikta diisa;
o izsitumi (zidainiem).

Retak (tas var rasties Iidz 1 no 100 vakcinas devam):

. izsitumi;
. raudasana;
. nieze;
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. reibonis;

. muskulu sapes;

o sapes rokas vai kajas;

o vispargja slikta passajiita;

. miega traucgjumi;

. samazinata juSana vai jutigums, Tpasi ada;

. reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, nieze, siltuma sajiita vai nejiitigums, vai ciets sabiez&jums.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

e pietikums un apsartums injekcijas vieta; tas var skart plasu ekstremitates, kura veikta vakcinacija,
rajonu;

e palielinati limfmezgli.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Nimenrix

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites pec “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldgt.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nimenrix satur
o Aktivas vielas:
- Pe&c iz8kidinasanas viena deva (0,5 ml) satur:

A grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
C grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
W-135 grupas Neisseria meningitidis polisaharidu’ 5 mikrogramus
Y grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
'konjuggts pie stingumkrampju toksoida nesgjproteina 44 mikrogramiem

o C(Citas sastavdalas ir:
- PulverT: saharoze un trometamols.
- Skidinataja: natrija hlorids (skatit 2. punktu “Nimenrix satur natriju”) un tidens injekcijam.

Nimenrix aréjais izskats un iepakojums

Nimenrix ir pulveris un §kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

Nimenrix tiek piegadats ka balts pulveris vai masa vienreiz€jas devas stikla flakona un ka dzidrs un
bezkrasains skidinatajs pilnslirce.

Tie pirms lietoSanas jasamaisa kopa. P&c samaisiSanas vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidums.

Nimenrix ir pieejamas iepakojumos pa 1 vai 10 ar adatdm vai bez tam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
bobirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

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

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

Espaia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777
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Razotajs, kur$ atbild par s€rijas izlaidi:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgija

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

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: 1800 633 363 (toll free) organizac¢na zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500
Island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

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

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

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {MM/GGGG}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné:
http://www.ema.europa.cu

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Vakcina ir paredz&ta tikai intramuskularai lietoSanai. Neievadit intravaskulari, intradermali vai
subkutani.

Ja Nimenrix tiek ievadits vienlaikus ar citam vakcinam, jaizmanto atSkirigas injekcijas vietas.

Nimenrix nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vakcmam.

____________

Nimenrix jaskidina, pievienojot visu $kidinataja pilnslirces saturu flakona esosajam pulverim.

Ka rikoties, lai piestiprinatu adatu §lircei, skatit att€lu. Tacu §lirce, kas piegadata kopa ar Nimenrix,
var biit mazliet savadaka (bez skriivéjamas vitnes) neka attéla redzama §lirce. Sada gadijuma adata
japiestiprina neskravejot.

1. Turot §lirces cilindru viena roka :ﬁL
(neturiet aiz §lirces virzula),
noskravéjiet slirces vacinu, griezot to pulkstenraditajam /
pretgja virziena.

Slirces virzulis .
Slirces cilindrs
Slirces vacins
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2. Lai piestiprinatu adatu §lircei,
iegrieziet adatu pulkstenraditaja kustibas virziena $§lirc€, 11dz ta nofiksgjas (skatit att€lu).

N

3. Nonemiet adatas aizsargu, kas dazkart
var biit mazliet stingrs.

N\

Adatas aizsargs

4. Pievienojiet pulverim $kidinataju. P&c tam, kad pulverim pievienots $kidinatajs, maistijums kartigi
jasakrata, 1idz pulveris ir pilniba izskidis skidinataja.

Izskidinata vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidums.

Iz8kidinata vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda, lai konstatétu, vai ta nesatur svesas dalinas

un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. Ja tiek novérotas kadas no min&tajam parmainam, izniciniet
vakcinu.

vvvvvv

Lai ievaditu vakciu, jaizmanto jauna adata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viete§jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nimenrix pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai flakonos
A, C, W-135unY grupu meningokoku konjugata vakcina

Pirms §1s vakcinas ievadi§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
ST instrukcija ir rakstita, pienemot, ka to lasTs persona, kura tiek vakcinéta, bet ta ka vakcinu var
ievadit pieaugusajiem un bérniem, JUs varat to nolasit arT savam b&rnam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Nimenrix un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Nimenrix lietoSanas

3. Ka lieto Nimenrix

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Nimenrix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Nimenrix un kadam noliikam to lieto

Kas ir Nimenrix un kadam noliikam to lieto

Nimenrix ir vakcina, kas palidz aizsargat pret A, C, W-135 un Y tipa bakt&riju (mikroorganismu)
Neisseria meningitidis izraisitam infekcijam.

A, C, W-135un Y tipa “Neisseria meningitidis" bakterijas var izraisit $adas nopietnas slimibas:
. meningits — galvas un muguras smadzenu parklajoso audu infekcija;

. septicémija — asins infekcija.

Sis infekcijas viens cilvéks var viegli nodot otram, un tas var izraisit navi, ja netiek arstétas.
Nimenrix var lietot pieaugusajiem, pusaudziem, b&rniem un zidainiem no 6 nedelu vecuma.

Ka Nimenrix darbojas
Nimenrix palidz Jiisu organismam veidot pasam savu aizsardzibu (antivielas) pret baktérijam. Sts
antivielas palidz Jiis aizsargat pret slimibam.

Nimenrix aizsargas tikai pret A, C, W-135 un Y tipa “Neisseria meningitidis ” bakteriju ierosinatam
infekcijam.

2.  Kas Jums jazina pirms Nimenrix lietoSanas

Nimenrix nedrikst lietot $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret aktivam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to) $is vakcinas sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
pietikums. Ja pamanit kadu no $STm pazimém, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu.

Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu pirms Nimenrix lietoSanas.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms §1s vakcinas lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu, ja

. Jums ir infekcija un augsta kermena temperattra (virs 38°C). Ja tas attiecas uz Jums,
vakcinaciju neveiks, kamer Jusu paSsajlita nebiis uzlabojusies. Neliela infekcija, pieméram,
saauksteSanas, nerada problémas. Tomer vispirms konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.
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. Jums ir ar asinosanu saistiti trauc&jumi vai viegli veidojas asinsizpludumi.
Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai Jis neesat par to parliecinats), konsultgjieties ar
arstu vai medmasu pirms Nimenrix ievadiSanas.

Nimenrix var pilniba neaizsargat katru vakcin&to personu. Ja Jums ir vaja imiinsistéma (piem&ram,
HIV infekcijas d&] vai tadel, ka lietojat zales, kas ietekme imiinsistému), Jiis varat pilniba negtit
labumu no Nimenrix.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis (ipasi pusaudziem). Tadge] pasakiet
arstam vai medmasai, ja Jums vai Jasu b&rnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Citas zales un Nimenrix
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
citas vakcinas un zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nimenrix iedarbiba var nebit tik laba, ja lietojat zales, kas ietekme Juisu imiinsistemu.

Zidainiem Nimenrix var ievadit ar vienlaicigi ar kombingtam difterijas- stingumkrampju- acelularam
gara klepus (DTaP) vakcinam, taja skaita DTaP kombinaciju ar B hepatita, inaktivétu poliomielita vai
b tipa Haemophilus influenzae vakcmam (HBV, IPV vai Hib), pieméram, DTaP-HBV-IPV/Hib
vakcinu un 10 valento pneimokoku konjugata vakcinu.

Sakot no 1 gada vecuma, Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no talak min€tajam vakcmam: A
hepatita (HAV) un B hepatita (HBV) vakcinam, ar vakcinu pret masalam-epidémisko parotitu-
masalinam (MMR), ar vakcinu pret masalam-epidémisko parotitu-masalinam-véjbakam (MMRYV), 10-
valento pneimokoku konjugata vakcinu vai ar sezonalas gripas vakcinu bez adjuvanta.

Otraja dzives gada Nimenrix var ievadit arT vienlaicigi ar kombinétam difterijas-stingumkrampju-
acelularam gara klepus (DTaP) vakcinam, tai skaita kombinétam DTaP un B hepatita vakcinam,
inaktivétu poliomielita vai b tipa Haemophilus influenzae vakcinu (HBV, IPV vai Hib), piem&ram,
DTaP-HBV-IPV/Hib vakcinu un 13-valento konjugéto pneimokoku vakcinu.

Personam vecuma no 9 lidz 25 gadiem Nimenrix var ievadit vienlaicigi ar cilvéka papilomas virusa
vakcinu [16. un 18. tips] un kombingtu difterijas (ar samazinatu antigénu saturu), stingumkrampju un
acelularu gara klepus vakcinu.

Ja iesp&jams, Nimenrix un TT saturosa vakcina, pieméram, DTaP-HBV-IPV/Hib vakcina, jaievada
vienlaicigi, vai Nimenrix jaievada vismaz vienu ménesi pirms TT saturosas vakcinas.

Katra vakcina jaievada cita injekcijas vieta.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms Nimenrix sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Nimenrix ietekm&tu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomer
nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejutaties labi.

Nimenrix satur natriju
Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba ta ir

.=

natriju nesaturosa”.
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3. Ka lieto Nimenrix
Ka ievada vakcinu

Nimenrix Jums ievadis arsts vai medmasa.
Nimenrix vienmer tiek injicéts muskuli, parasti augsdelma vai augsstilba.
Primara imunizacija

Zidaini vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 6 ménesiem
Jusu bérnam tiks veiktas divas injekcijas ar 2 méneSu starplaiku, pieméram, 2 un 4 ménesu vecuma
(pirmo devu var ievadit sakot no 6 ned€lu vecuma).

Z1daini no 6 ménesSu vecuma, bérni, pusaudZi un pieaugusie
Viena injekcija.

Revakcindcijas devas

Zidaini vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 12 ménesiem
Viena revakcinacijas deva 12 méneSu vecuma vismaz 2 ménesus pec pedéjas Nimenrix devas.

Ieprieks$ vakcinétas personas vecuma no 12 méneSiem
Pastastiet arstam, ja ieprieks esat san€mis citas meningokoku vakcinas injekciju, nevis Nimenrix. Arsts
pastastis, vai un kad Jums nepiecieSama papildus Nimenrix deva, Tpasi, ja Jus vai Jiisu bérns:

. sanémis pirmo devu 6—14 ménesSu vecuma un var tikt Ipasi paklauts W-135un Y tipa Neisseria
meningitidis izraisitai infekcijai,

. sanémis devu pirms vairak neka aptuveni viena gada un var tikt paklauts A tipa Neisseria
meningitidis izraisttai infekcijai,

. sanémis pirmo devu 12-23 ménesSu vecuma un var tikt 1pasi paklauts A, C, W-135un Y tipa

Neisseria meningitidis izraisitai infekcijai.

Jums pateiks, kad Jums vai Jiisu beérnam ir jaierodas uz nakamas injekcijas sanemsanu. Ja Jis vai Jiisu
bems izlaiz ieplanoto injekciju, ir svarigi pieteikt jaunu viziti.
Pariipgjieties, lai Jus vai Jiisu berns pabeigtu pilnu vakcinacijas kursu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot $Ts
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

oti bieZi (tas var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devam):
drudzis;
nogurums (nespeks);
galvassapes;
miegainiba;
gstgribas zudums;
aizkaitinamiba;
pietikums, sapes un apsartums injekcijas vieta.

e o o o o o o .~

BieZi (tas var rasties Iidz 1 no 10 vakcinas devam):

. asinsizplidums (hematoma) injekcijas vieta;
. kunga darbibas un gremosanas trauc&jumi, pieméram, caureja, vemsana un slikta dasa;
. izsitumi (zidainiem).
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Retak (tas var rasties Iidz 1 no 100 vakcinas devam):
izsitumi;

raudasana;

nieze;

reibonis;

muskulu sapes;

sapes rokas vai kajas;

vispargja slikta passajiita;

miega traucgjumi;

samazinata jusana vai jutigums, Tpasi ada;
reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, nieze, siltuma sajiita vai nejiitigums, vai ciets sabiez&jums.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

e pietukums un apsartums injekcijas vieta; tas var skart plasu ekstremitates, kura veikta vakcinacija,
rajonu;

e palielinati limfmezgli.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sisttmas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nimenrix

. Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

. Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C).

. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
o Nesasaldet.
. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nimenrix satur
o Aktivas vielas:
- Pec iz8kidinasanas viena deva (0,5 ml) satur:

A grupas Neisseria meningitidis polisaharidu' 5 mikrogramus
C grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
W-135 grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus
Y grupas Neisseria meningitidis polisaharidu’ 5 mikrogramus
'konjuggts pie stingumkrampju toksoida nes€jproteina 44 mikrogramiem

o C(Citas sastavdalas ir:
- PulverT: saharoze un trometamols.
- Skidinataja: natrija hlorids (skatit 2. punktu “Nimenrix satur natriju”) un tdens injekcijam.

Nimenrix arejais izskats un iepakojums

Nimenrix ir pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Nimenrix tiek piegadats ka balts pulveris vai masa vienreizgjas devas stikla flakona un ka dzidrs un
bezkrasains skidinatajs flakona.
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Tie pirms lietoSanas jasamaisa kopa. Pec samaisiSanas vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidums.
Nimenrix ir pieejams iepakojumos pa 50.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks: Razotajs, kurs atbild par s€rijas izlaidi:

Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgija Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
bobarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

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

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500

island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

T\ +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775
Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Vakcina ir paredzeta tikai intramuskularai lietoSanai. Neievadit intravaskulari, intradermali vai
subkutani.

Ja Nimenrix tiek ievadits vienlaikus ar citam vakcinam, jaizmanto atskirigas injekcijas vietas.

Nimenrix nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vakcmam.

......

Nimenrix jaskidina, pievienojot visu §kidinataja flakona saturu flakona esoSajam pulverim.
1. Ievelciet visu $kidinataja flakona saturu $lirc€ un pievienojiet to flakona ar pulveri.
2. Maistjums kartigi jasakrata, 11dz pulveris $kidinataja ir pilniba izSkidis.

Izskidinata vakcina ir dzidrs, bezkrasains skidums.

Izskidinata vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda, lai konstat€tu, vai ta nesatur svesas dalinas
un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. Ja tiek nov@rotas kadas no min€tajam parmainam, izniciniet
vakcinu.

vvvvvv
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Lai ievaditu vakcinu, jaizmanto jauna adata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS
NOSACIJUMU IZMAINU PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par A, C, W-135 un Y grupu meningokoku konjugata
vakcinu (konjugetas pie stingumkrampju toksoida nesgjproteina) PADZ, Cilvekiem paredzeto zalu
komitejas (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP) zinatniskie secinajumi ir
sadi:

Nemot veéra pieejamos datus, PRAC uzskata, ka nevar izsleégt c€lonisku saistibu starp Nimenrix
lietosanu un limfadenopatiju. PRAC secingja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigos grozijumus Nimenrix
zalu informacija.

CHMP piekrit PRAC sagatavotajiem zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par A, C, W-135 un Y grupu meningokoku konjugata
vakctnam (konjugétam pie stingumkrampju toksoida nesgjproteia), CHMP uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zalém, kas satur A, C, W-135 un Y grupu meningokoku konjugata vakcinas (konjugétas
pie stingumkrampju toksoida nesgjproteina), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu

informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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