PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1éCivy pripravek podl¢ha dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci

o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich G€inkt viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

MenQuadfi injekéni roztok

Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupiny A, C, Wa'Y

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseriae meningitidis classis A polysaccharidum! 10 mikrogramt
Neisseriae meningitidis classis C polysaccharidum! 10 mikrogramt
Neisseriae meningitidis classis Y polysaccharidum' 10 mikrogramt
Neisseriae meningitidis classis W-135 polysaccharidum' 10 mikrogramt
'Konjugovany na proteinovy nosi¢ tetanického toxoidu 55 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina MenQuadfi je indikovana k aktivni imunizaci jedinct od 12 mésicti véku proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni vyvolanému séroskupinami A, C, W a Y Neisseria meningitidis.

Pouziti této vakciny musi byt v souladu s dostupnymi oficidlnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Zakladni o¢kovani:

. Jedinci od 12 mésict véku: jedna davka (0,5 ml).

Posilovaci ockovani:

. Jednu 0,5ml davku vakciny MenQuadfi lze pouzit k posileni imunity u osob, které¢ byly dfive
ockovany meningokokovou vakcinou obsahujici stejné séroskupiny (viz bod 5.1).

. Nejsou k dispozici udaje o potieb& nebo nacasovani posilovaci davky vakciny MenQuadfi (viz bod
5.1).



Ostatni pediatrickad populace
Bezpecnost a imunogenita pripravku MenQuadfi u jedincti mladsich 12 mésicii nebyla dosud stanovena.

Zpusob podani
Pouze formou intramuskularni injekce, prednostné do deltového svalu nebo anterolateralni ¢asti stehna

podle véku a svalové hmoty oCkovaného jedince.
Névod k manipulaci s vakcinou pied podanim je uveden v bodé€ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
po ptedchozim podani této vakciny nebo vakciny obsahujici tytéz slozky.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkii, ma se piehledné zaznamenat ndzev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Vakcina MenQuadfi se nesmi podavat subkutanné, intravaskularné ani intradermalné.

V ramci spravné klinické praxe je pied ockovanim tieba posoudit anamnézu (zejména s ohledem
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Hypersenzitivita
Stejné jako u vSech injek¢né aplikovanych vakcin musi byt zajisténa dostupnost vhodné 1ékatské péce
a dohled pro ptipad vyskytu anafylaktického Soku po podani vakciny.

Ptidruzené onemocnéni
Ockovani ma byt odlozeno u osob s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim. Lehka infekce, naptiklad
nachlazeni, by vSak neméla vést k odloZeni ockovani.

Synkopa

Pti ockovani, nebo dokonce i pred nim, se mtize jako psychogenni odpovéd’ na vpich jehly vyskytnout
synkopa (mdloby) a jiné reakce souvisejici s uzkosti. Je tfeba mit k dispozici opatieni zabranujici padu
nebo poranéni a ke zvladnuti synkopy.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Vakcinu MenQuadfi je tfeba podavat s opatrnosti jedincim s trombocytopenii nebo jinou poruchou
koagulace, kterd by byla kontraindikaci intramuskularni injekce, pokud potenciélni pfinos nepievazi
riziko podani.

Ochrana
Vakcina MenQuadfi bude chranit pouze pted séroskupinami A, C, W a Y Neisseria meningitidis. Vakcina
nebude chranit proti Zadnym jinym séroskupinam Neisseria meningitidis.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi vakcina MenQuadfi chranit v§echny ockované.



U jinych kvadrivalentnich vakcin proti meningokoktim byl hlasen pokles titrii sérovych baktericidnich
protilatek proti séroskupiné A pti pouziti lidského komplementu v testu (hSBA). Klinicky vyznam tohoto
pozorovani neni znam. Pro vakcinu MenQuadfi nejsou k dispozici zadné udaje.

Po podéni jedné davky vakciny MenQuadfi batolatiim, kterd v kojeneckém véku dostavala konjugovanou
vakcinu proti meningokoktim séroskupiny C (MenC-CRM), byly pozorovany nizsi geometrické primérné
titry hSBA (GMT) proti séroskupiné A. Mira séroprotekce byla nicméné mezi lé¢ebnymi skupinami
srovnatelna (viz bod 5.1). Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni znam. Tento aspekt lze zvazit u
jedinct s vysokym rizikem infekce MenA, ktefi dostali vakcinu MenC-CRM v prvnim roce Zivota.

Imunodeficience

U pacientl podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu nebo pacientti s imunodeficienci lze o¢ekavat, ze
nedojde k vyvolani odpovidajici imunitni odpovédi (viz bod 4.5). U jedinci s familiarnimi deficity
komplementu (naptiklad deficity C5 nebo C3) a u jedincii podstupujicich 1é¢bu, ktera inhibuje aktivaci
terminalniho komplementu (naptiklad ekulizumab), existuje zvySené riziko invazivniho onemocnéni
zpusobeného séroskupinami A, C, W a Y Neisseria meningitidis, a to i v piipad¢, Ze u nich po o¢kovani
vakcinou MenQuadfi dojde k tvorbé protilatek. O pacientech se snizenou imunitou nejsou k dispozici
z4dné udaje.

Imunizace proti tetanu

Imunizace vakcinou MenQuadfi nenahrazuje rutinni imunizaci proti tetanu.

Spolecné podavani vakciny MenQuadfi s vakcinou obsahujici tetanicky toxoid nenarusi odpovéd’ na
tetanicky toxoid ani nema vliv na bezpecnost.

Obsah sodiku
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Pouziti s jinymi vakcinami

V ptipadée soucasného podani se musi vakciny aplikovat do riznych koncetin a musi se pouZzit samostatné
injekéni stiikacky.

Ve vékové kategorii 12-23 mésicii 1ze vakcinu MenQuadfi podavat soucasné s vakcinou proti spalnickam,
pfiusnicim a zardénkam (MMR) + vakcinou proti planym nestovicim (V), s kombinovanymi vakcinami
proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli (acelularni) (DTaP), véetné kombinovanych vakcin obsahujicich
DTaP a antigen hepatitidy B (HBV), s inaktivovanou vakcinou proti polioviru (IPV) nebo s vakcinou
proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), naptiklad vakcinou DTaP-IPV-HB-Hib (Hib konjugovany na
tetanicky toxoid) a s 13valentni pneumokokovou polysacharidovou konjugovanou vakcinou (PCV-13).

Ve vékoveé kategorii 10-17 let 1ze vakcinu MenQuadfi podavat soucasné s vakcinou proti difterii, tetanu a
pertusi (acelularni) (adsorbovanou, se snizenym obsahem antigen) (Tdap) a s vakcinou proti lidskému
papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana) (HPV).

Vakcinu MenQuadfi 1ze podat souc¢asné s PCV-13. Pfi soubézném podani byly pozorovany nizsi GMT
hSBA v den 30 po podani davky pro séroskupinu A. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni znam. Jako
preventivni opatfeni u déti ve veéku 12-23 mésict s vysokym rizikem onemocnéni vyvolaného
séroskupinou A mtize byt zvazeno samostatné podani vakcin MenQuadfi a PCV-13.



Déti ve véku 1017 let dosud neockované meningokokovou vakcinou mély non-inferiorni odpovéd’ na PT
a niz8i protilatkové odpovédi na FHA, PRN a FIM, jestlize byla vakcina Tdap podavana soucasn¢ s
vakcinami MenQuadfi a HPV ve srovnani se sou¢asnym podavanim se samotnou vakcinou proti HPV.
Klinické diisledky pozorovanych odpovédi antigenu pertuse pozorované také u stavajicich
kvadrivalentnich meningokokovych konjugovanych vakcin nejsou zndmy.

Soucasné podavané vakciny je tteba vzdy aplikovat na rizna mista, prednostné protilehla.
Soucasné podani vakciny MenQuadfi a jinych, nez vyse uvedenych vakcin nebylo studovano.
Pouziti se systémovymi imunosupresivnimi [é€ivymi pfipravky

U pacientl podstupujicich imunosupresivni 1écbu I1ze o¢ekavat, ze nedojde k vyvolani odpovidajici
imunitni odpovédi (viz také bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O pouziti vakciny MenQuadfi u téhotnych Zen existuje omezené mnozstvi udaju. Studie na zviratech
nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé t¢inky z hlediska reprodukéni toxicity (viz bod 5.3). Vakcina
MenQuadfi mé byt pouzita béhem tehotenstvi pouze tehdy, pokud o¢ekavané ptinosy pro matku pievazi
nad moznymi riziky, vcetné rizika pro plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina MenQuadfi vylucuje do lidského matetského mléka. Vakcina MenQuadfi se
ma behem kojeni pouzit jen tehdy, pokud mozné pfinosy prevazi potencialni rizika.

Fertilita
U samic kralika byly provedeny studie vyvojové a reprodukéni toxicity. Nebyly pozorovany zadné Géinky
na pareni nebo plodnost samic. Plodnost samcii nebyla hodnocena v zadné studii (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina MenQuadfi nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nékteré z ucinkti zminénych v bodu 4.8 ,,Nezadouci u¢inky* mohou do¢asn¢ ovlivnit schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnost jedné davky vakciny MenQuadfi u jedincti ve veku 12 meésicti a starSich byla hodnocena

v sedmi randomizovanych, aktivné kontrolovanych, multicentrickych pivotnich studiich. V téchto
studiich dostalo 6 308 subjekti bud’ prvni davku (n=5 906) nebo posilovaci davku (n=402) vakciny
MenQuadfi a bylo zatazeno do analyz bezpe¢nosti. Uvedeny pocet zahrnoval 1 389 batolat ve véku 12 az
23 mésic, 498 déti ve véku 2 az 9 let, 2 289 dospivajicich ve véku 10 az 17 let, 1 684 dospélych ve véku
18 az 55 let, 199 starsich dospélych ve véku 56 az 64 let a 249 jedinct vyssiho véku nad 65 let. Z nich
392 dospivajicich dostalo vakcinu MenQuadfi spolecné s Tdap a HPV a 589 batolat dostalo vakcinu
MenQuadfi spolecné¢ s MMR+V (n=189), DTaP-IPV-HB-Hib (n=200) nebo PCV-13 (n=200).

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky do 7 dnti po vakcinaci jednou davkou samotné vakciny
MenQuadfi u batolat ve véku od 12 do 23 mésiciim byly podrazdénost (36,7 %) a citlivost v misté injekce



(30,6 %) a ve véku 2 let a vice to byla bolest v misté injekce (38,7 %) a myalgie (30,5 %). Tyto nezddouci
ucinky byly vétSinou mirné nebo stfedni intenzity.

Cetnosti nezadoucich G¢inki po posilovaci davce vakeiny MenQuadfi u dospivajicich a dospélych
starSich 15 let byly srovnatelné s nezadoucimi u€inky pozorovanymi u dospivajicich a dospélych, kteti
dostali prvni davku vakciny MenQuadfi.

Vyskyt nezddoucich ucinkt u batolat do 7 dnti po oc¢kovani byl srovnatelny, pokud byly vakciny
MMR+V podany soucasné s vakcinou MenQuadfi nebo bez ni a pokud byla vakcina DTaP-IPV-HB-Hib
podana s vakcinou MenQuadfi nebo bez ni. Celkové byla mira nezadoucich ucinkl vyssi u batolat, kteti
dostali vakcinu PCV-13 podanou soucasné s vakcinou MenQuadfi (36,5 %), nez u batolat, ktefi dostali
samotnou vakcinu PCV-13 (17,2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ti¢inkti

Nasledujici nize uvedené nezadouci G¢inky byly zjistény v klinickych studiich provadénych s vakcinou
MenQuadfi pii podavani piipravku samotného subjektim ve véku 2 let a star§im. Bezpec¢nostni profil
pozorovany u batolat ve véku 12 az 23 meésict je uveden v Casti pediatricka populace.

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle nasledujicich kategorii Cetnosti:

Velmi ¢asté (>1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

Meéné casté (=1/1 000 az <1/100);

Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000).

V kazdé frekvencni skuping jsou nezadouci ucinky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Tabulkovy prehled neZadoucich ucinki po podani vakciny MenQuadfi z klinickych
hodnoceni u subjektii ve véku 2 let a starSich

MedDRA trida organovych Frekvence Nezadouci ucinky
systémi
Poruchy krve a lymfatického Vzacné Lymfadenopatie
systému
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Méng casté Zavrat
Gastrointestinalni poruchy Méné¢ Casté Zvraceni, nauzea
Vzacné Prijem, bolest Zaludku
Poruchy kiize a podkozni tkané Vzacné Kopfivka, pruritus, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Velmi Casté Myalgie
soustavy a pojivové tkané Vzacné Bolest v koncetiné
Celkové poruchy a reakce v Velmi Casté Malatnost
misté aplikace Bolest v misté injekce
Casté Horecka
V misté vpichu: otok, erytém
Meéné¢ Casté Unava
V misté injekce: pruritus, teplo, podlitina, vyrazka
Vzacné Zimnice, bolest v axile
V mist€ injekce: indurace




Pediatricka populace

Bezpecnostni profil vakciny MenQuadfi u déti a dospivajicich od 2 do 17 let byl obecné srovnatelny

s profilem u dospélych. Erytém v mist€ injekce a otok v misté injekce vakciny MenQuadfi byly hlaseny
Castéji u déti od 2 do 9 let (velmi Casto), nez u star§ich v€kovych skupin.

U batolat ve véku od 12 do 23 mésicti byly Casteji, nez ve vysSich vékovych skupinach hlaseny erytém a
otok v mist¢ injekce vakciny MenQuadfi (velmi Casto), zvraceni (Casto) a prijem (Casto). Nasledujici
dalsi reakce uvedené nize v Tabulce 2 byly velmi casto nebo ¢asto hlaseny po podani vakciny MenQuadfi
u batolat beéhem klinickych hodnoceni.

Tabulka 2: Tabulkovy prehled neZadoucich ucinki po podani vakciny MenQuadfi z klinickych
hodnoceni u subjekti ve véku od 12 do 23 mésici

MedDRA tFida organovych Frekvence NeZadouci u¢inky
systému

Poruchy metabolismu a vyzivy Velmi Casté Ztrata chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy Velmi Casté Podrazdénost
Méné casté Insomnie

Poruchy nervového systému Velmi Casté Ospalost

Gastrointestinalni poruchy Casté Zvraceni, prijem

Poruchy kize a podkozni tkané Méné¢ Casté Kopftivka

Celkové poruchy a reakce v misté Velmi Casté Abnormalni plac¢

aplikace V misté injekce: citlivost/bolest, erytém, otok
Casté Horecka
Méng casté V mist¢ injekce: pruritus, indurace, podlitiny,

vyrazka

Starsi populace
Celkove byly do 7 dnti po vakcinaci jednou davkou vakciny MenQuadfi pozorovany u starSich dospélych

(ve veku 56 let a starSich) tytéz nezadouci uc¢inky v misté vpichu a systémové nezadouci u€inky, ale

s nizsi frekvenci, nez u mladSich dospélych (18 az 55 let), s vyjimkou pruritu v misté injekce, ktery byl u
star§ich dospélych cast&jsi (s frekvenci Casteé). Tyto nezadouci G€inky byly vétSinou mirné nebo stfedni
intenzity.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkt
uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani ptipravkem MenQuadfi neni pravdépodobné vzhledem k tomu, Ze je balen
do jednodavkovych injekénich lahvicek. V ptipadé predavkovani se doporucuje monitorovat vitalni
funkce a nasadit moznou symptomatickou 1é¢bu.


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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: meningokokové vakciny
ATC kéd: JO7TAHOS

Mechanismus tc¢inku

Antikapsularni meningokokové protilatky chrani proti meningokokovym onemocnénim cestou
komplementem zprostiedkované baktericidni aktivity.

Vakcina MenQuadfi indukuje produkci baktericidnich protilatek specifickych pro kapsularni
polysacharidy séroskupin A, C, W a Y Neisseria meningitidis.

Imunogenita
Imunogenita jedné davky vakciny MenQuadfi pii zakladnim oc¢kovani u batolat (ve véku 12-23 mésict),

déti a dospivajicich (ve veéku 2-17 let), dospélych (ve veku 18-55 let) a starSich dospélych (ve véku 56 let
a starsich) byla hodnocena v 6 pivotnich studiich a v jedné podpirné studii po udé€leni registrace u batolat
(ve veku 12-23 meésicti). Imunogenita jedné davky vakciny MenQuadfi pii posilovacim oc¢kovani (u
subjektt ve véku 15 az 55 let) byla hodnocena v jedné pivotni studii. Kromé toho byla v jedné podptirné
studii po udé€leni registrace u déti (ve véku 4-5 let) hodnocena perzistence protilatek po primarni
vakcinaci a imunogenita posilovaci davky.

Analyzy primarni imunogenity byly provadény méfenim baktericidni aktivity séra (SBA) s pouzitim
lidského séra jako zdroje exogenniho komplementu (hSBA). Udaje o krali¢im komplementu (rSBA) jsou
k dispozici v podsouborech ve vSech vékovych skupinach a v§eobecné kopiruji trendy pozorované u
udajt z humanniho komplementu (hSBA). Kromé toho byla u vSech subjektti hodnocena primarni
imunogenita méfena pomoci hSBA a rSBA pro séroskupinu C ve studii MEQ00065 [NCT03890367].

Klinické uidaje o pretrvavani protilatkové odpovédi po 3 letech po zakladnim ockovani vakcinou
MenQuadfi ve véku 12-23 mésict jsou k dispozici u déti ve veku 4-5 let. U téchto déti jsou k dispozici
také klinické udaje o posilovacim ofkovani vakcinou MenQuadfi.

Batolata ve véku 12 az 23 mésica
Imunogenita u subjektd ve véku 12 az 23 mésicl byla hodnocena ve 3 klinickych studiich (METS51
[NCT02955797], MET57 [NCT03205371]) a MEQ00065 [NCT03890367]).

METS51 byla provedena u subjektd, ktefi bud’ jesté nikdy nebyli proti meningokoku oc¢kovani, nebo jim
v prvnim roce Zivota jako zakladni ockovani byly podany monovalentni konjugované vakciny proti
meningokoku C (viz tabulka 3).

Tabulka 3: Srovnani baktericidnich protilatkovych odpovédi na vakcinu MenQuadfi

a MenACWY-TT 30 dnii po vakcinaci subjektii, ktef'i dosud proti meningokoku nebyli o¢kovéani,
nebo kombinovanych subjektu (bez predchoziho o¢kovani + zakladni o¢kovani vakcinou MenC) ve
véku 12 aZ 23 mésicu (studie MET51%)



Cilovy parametr MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
podle 95% CI) 95% CI) (95% CI) (95% CI)
séroskupiny Dosud Dosud Kombinovana Kombinovana
neo¢kovani neo¢kovani (Dosud (Dosud
neoc¢kovani+ neockovani+ p
zakladni zakladni
oc¢kovani ockovani
vakecinou MenC) | vakcinou MenC)
A n=293 n=295 n=490 n=393-394
% >1:8 90,8 89,5 90,4 91,6
(séroprotekce)** (86,9; 93,8) (85,4;92,7) (87,4;92,9) (88,4; 94,2)
% séroodpovedi 76,8 72,5 76,5 77,1
(71,5; 81,5) (67,1; 77,6) (72,5; 80,2) (72,6; 81,2)
hSBA GMT 28,7 28,0 29,9 34,5
(25,2; 32,6) (24,4, 32,1) (26,9; 33,2) (30,5; 39,0)
C n=293 n=295 n=489 n=393-394
% >1:8 99,3 81,4 99,2 85,5
(séroprotekce)** (97,6; 99,9) (76,4; 85,6) (97,9; 99,8) (81,7; 88,9)
% séroodpovedi 98,3 71,5 97,1 77,4
(96,1; 99,4) (66,0; 76,6) (95,2; 98,4) (72,9; 81,4)
hSBA GMT 436 26,4 880 77,1
(380; 500) (22,5; 31,0) (748; 1035) (60,7; 98,0)
W n=293 n=296 n=489 n=393-394
% >1:8 83,6 83,4 84,9 84,0
(séroprotekce)** (78.,9; 87,7) (78,7; 87,5) (81,4; 87,9) (80,0; 87,5)
% séroodpovédi 67,6 66,6 70,8 68,4
(61,9; 72,9) (60,9; 71,9) (66,5; 74,8) (63,6; 73,0)
hSBA GMT 22,0 16,4 244 17,7
(18,9; 25,5) (14,4; 18,6) (21,8; 27,5) (15,8; 19,8)
Y n=293 n=296 n=488-490 n=394-395
% >1:8 93,2 91,6 94,3 91,6
(séroprotekce)** (89,7; 95,8) (87,8; 94,5) (91,8; 96,2) (88,5; 94,2)
% séroodpovedi 81,9 79,1 84,8 78,9
(77,0; 86,1) (74,0; 83,5) (81,3; 87,9) (74,6; 82,9)
hSBA GMT 38,0 32,2 41,7 31,9
(33,0; 43,9) (28,0; 37,0) (37,5; 46,5) (28,4; 36,0)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT02955797
n: poCet subjektii ve skupiné analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.

95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.
**Splnéno kritérium non-inferiority

Odpoved u ucastniki jiz drive ockovanych konjugovanymi vakcinami MenC v prvnim roce Zivota:
V¢étSina batolat, kterym bylo podano zakladni ockovani monovalentni meningokokovou vakcinou C (veék
12-23 mésict) ve studii MET51 (NCT02955797), méla titry hSBA >1:8 ve skupiné MenQuadfi (n=198)
(= 86,7 %) a ve skupiné MenACWY-TT (n=99) (> 85,7 %) 30. den po vakcinaci. Tato batolata byla
ockovana v kojeneckém véku bud’ vakcinou MenC-TT nebo vakcinou MenC-CRM. Mira postvakcinaéni
séroprotekce byla srovnatelné mezi MenQuadfi a MenACWY-TT u vSech séroskupin bez ohledu na to,
zda byla ¢i nebylo provedeno zakladni ockovani.




U subjektt se zakladnim ockovanim vakcinou MenC-CRM byly hodnoty GMT pro séroskupinu A nizsi
ve skupiné MenQuadfi (n = 49) nez ve skupiné¢ MenACWY-TT (n = 25) [12,0 (8,23; 17,5) vs 42,2 (25,9;
68,8)]. Po podani vakciny Menquadfi byly miry séroprotekce (titry hSBA > 1: 8) u subjektli s primarni
vakcinaci MenC-CRM niz§i, ale stale srovnatelné pro séroskupiny A, Y a W ve srovnani s hodnotami ve
skupiné MenACWY-TT [A: 68,8% (53,7; 81,3) vs 96,0% (79,6; 99,9)]; Y: 95,8% (85,7; 99,5) vs 80,0%
(59,3; 93,2); W: 68,1% (52.9; 80,9) vs 79,2% (57.8; 92,9)]. Miry séroprotekce pro séroskupinu C byly
srovnatelné v obou skupinach [95,7% (85,5; 99,5) vs. 92,0% (74,0; 99,0)]. Klinicky vyznam téchto
vysledkl neni zndm. Tento aspekt miize byt zvazovan u jedinct s vysokym rizikem infekce MenA, ktefi
dostali vakcinu MenC-CRM v prvnim roce Zivota.

METS57 (NCT03205371) byla provadéna u batolat ve véku od 12 do 23 mésici, ktera dosud nebyla proti
meningokoku ockovana, s cilem hodnotit imunogenitu sou¢asného podani MenQuadfi s pediatrickymi
vakcinami (MMR+V, DTaP-IPV-HB-Hib nebo PCV-13). Celkové byla mira séroprotekce po ockovani
hSBA u subjekti, kteti dostali vakcinu MenQuadfi, vysoka pro vSechny séroskupiny (mezi 88,9 % a 100
%). Mira séroodpovédi a séroprotekce pro séroskupinu A byla srovnatelna, kdyz byla vakcina MenQuadfi
podana spole¢n¢ s PCV-13 a samostatné (56,1%, [95% CI 48,9; 63,2] a 83,7% [95% CI 77,7; 88,6] vs.
71,9% [95% CI 61,8; 80,6] a 90,6% [95% CI 82,9; 95,6]). Pti soubézném podani vakciny MenQuadfi s
PCV-13 (n = 196) byly rozdily v hSBA GMT pro séroskupinu A ve srovnani s tim, kdy byla vakcina
MenQuadfi podéna samostatné (n = 96) (24,6 [95% CI 20,2; 30,1] a 49,0 [95% CI 36,8; 65,3]). Klinicky
vyznam téchto vysledkli neni zndm, ale toto pozorovani lze vzit v ivahu u jedinct s vysokym rizikem
infekce MenA a ockovani vakcinami MenQuadfi a PCV-13 se nasledné¢ miize provadét samostatné.

Studie MEQ00065 (NCT03890367) byla provedena u batolat ve véku 12 az 23 mésicii, ktera nebyla dosud
ockovana vakcinou proti meningokoktim, k vyhodnoceni imunogenity séroskupiny C pomoci testt hSBA
a rSBA po podani jedné davky vakciny MenQuadfi ve srovnani s vakcinou MenACWY-TT nebo MenC-
TT.

Superiorita vakciny MenQuadfi byla prokdzana ve srovnani s vakcinou MenACWY-TT u miry
séroprotekce hSBA a hSBA a rfSBA GMT vuci meningokokové séroskupiné C. Non-inferiorita byla
prokézana u miry séroprotekce rSBA vici meningokokové séroskupiné C.

Superiorita vakciny MenQuadfi byla také prokazana ve srovnani s vakcinou MenC-TT u rSBA a hSBA
GMT vuci meningokokoveé séroskupiné C a non-inferiorita byla prokdzdna u miry séroprotekce rSBA a
hSBA v¢i meningokokové séroskupiné C (viz tabulka 4).

Tabulka 4: Srovnani odpovédi baktericidnich protilatek hSBA a rSBA pro séroskupinu C u vakcin
MenQuadfi, MenACWY-TT a MenC-TT 30 dni po vakcinaci subjektii dosud neockovanych
meningokokovou vakcinou ve véku 12 az 23 mésicu (studie MEQ00065%)

MenQuadfi MenACWY-TT MenC-TT MenQuadfi MenACWY- MenC-TT
Cilové (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) TT (95% CI) (95% CI)
parametry
hSBA rSBA
n=214 n=211 n=216 n=213 n=210 n=215
% >1:8 99,5%% 89,1 99,5 1001 94,8 100
(séroprotekce) (97,4; 100) (84,1; 93,0) (97,4; 100) (98,3; 100) (90,8;97,4) (98,3; 100)
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% séroodpovédi 99,5 83,4 99,1 99,5 92,9 99,5
o P (97,4: 100) (77,7: 88,2) (96,7:99.9) | (97.4; 100) (88,5: 95.,9) (97,4; 100)
GMTs 5158 31,6 227 2143* 315 1624
(450; 591) (26,5:37.6) (198:260) | (1870;2456) | (252:395) | (1425; 1850)

* Identifikator klinického hodnoceni NCT03890367

# prokazana superiorita MenQuadfi oproti MenACWY-TT (mira séroprotekce hSBA)

§ prokazana non-inferiorita MenQuadfi oproti MenC-TT (mira séroprotekce hSBA)

$ prokazana superiorita MenQuadfi oproti MenACWY-TT a MenC-TT (hSBA GMTs)

9 prokéazana non-inferiorita MenQuadfi oproti MenACWY-TT a MenC-TT (mira séroprotekce rSBA)

¥ prokazana superiorita MenQuadfi oproti MenACWY-TT a MenC-TT (rSBA GMTs)

n = pocet subjekti ve skupiné analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky

95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou

Imunogenita posilovaci davky a perzistence odpovédi

Studie MET62 (NCT03476135) hodnotila ptetrvavani protilatek po zakladni davce, imunogenitu a
bezpecnost posilovaciho ockovani vakcinou MenQuadfi u déti ve véku 4-5 let. Tyto déti dostaly pied 3
lety ve véku 12-23 mésict jednu davku zakladniho o¢kovani vakciny MenQuadfi nebo MenACWY-TT
jako soucast faze II studie MET54. Pietrvavani protilatek pred posilovaci davkou vakciny MenQuadfi a

posilovaci imunitni odpoveéd’ byly zhodnoceny podle vakciny (MenQuadfi nebo MenACWY-TT), jez déti
dostaly pied 3 lety (viz tabulka 5).

Pro vakciny MenQuadfi a MenACWY-TT byly hSBA GMT v D30 pro vSechny séroskupiny po zakladni
davce vyssi néz v DO pred posilovaci davkou. GMT pted posilovaci davkou byly vyssi nez ty pred
zéakladni davkou, coz svédéi o dlouhodobém pietrvavani imunitni odpovédi.

Miry séroprotekce u vSech séroskupin byly po posilovaci davee u déti po zdkladnim ockovani vakcinou
MenQuadfi téméer 100%.

Tabulka 5:_Srovnani baktericidnich protilatkovych odpovédi 30 dni po posilovacim ockovani a
pretrvavani u déti (4-5 let) po zakladnim ockovani pred 3 lety vakcinou MenQuadfi
nebo MenACWY-TT ve studii MET54* — (studie MET62**)

Séroskupi Posilovaci o¢kovani vakcinou Posilovaci o¢kovani vakcinou Posilovaci o¢kovani vakcinou
na podle MenQuadfi u subjekti po zakladnim MenQuadfi u subjektt po zakladnim MenQuadfi u subjekti po zakladnim
cilového ockovani vakcinou MenQuadfi (95% ockovani vakcinou MenACWY-TT oc¢kovani vakcinou MenQuadfi +
parametru CD) (95% CI) MenACWY-TT (95% CI)
Perzistence* Posilovaci Perzistence * Posilovaci Perzistence Posilovaci
n=42 o¢kovani $ n=49 o¢kovani ® n=91 o¢kovani ®
D30-po DO0-pied n=40 D30-po DO0-pied n=44 D30-po DO0-pied n=384
zakladni posilovaci zakladni posilovaci zakladni posilovaci
davce davkou déavce davkou déavce davkou
A
% >1:8 97,6 66,7 100 89,8 83,7 100 93,4 75,8 100
(Séroprotek | (87,4;99,9) | (50,5;80,4) | (91,2; 100) | (77.8;96,6) | (70,3;92,7) | (92,0;100) | (86,2;97,5) | (65,7;84,2) | (95,7;100)
ce)
% - - 100 - - 95,5 - - 97,6
Séroodpové (91,2; 100) (84,5;99,4) (91,7;99,7)
d’
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hSBA 83,3 11,9 763 49,6 14,7 659 63,0 13,3 706

GMT (63,9;109) | (8,11;17,4) | (521;1117) | (32,1;76,7) | (10,7;20,2) | (427;1017) | (48,3;82,2) | (10,5;17,0) | (531;940)
C

% >1:8 100 100 100 87,8 57,1 100 93,4 76,9 100

(Séroprotek | (91,6; 100) | (91,6; 100) (91,2; 100) | (75,2;95,4) | (42,2;71,2) | (92,0;100) | (86,2;97,5) | (66,9;85,1) | (95,7;100)

ce)

% - - 95,0 - - 100 - - 97,6

Séroodpove (83,1;99,4) (92,0; 100) (91,7, 99,7)

&

hSBA 594 103 5894 29,4 11,6 1592 118 31,8 2969

GMT (445;793) | (71,7;149) | (4325;8031) | (20,1;43,1) | (7,28;18,3) | (1165;2174) | (79,3;175) | (21,9;46,1) | (2293; 3844)
w

% >1:8 100 97,6 97,5 95,9 83,7 100 97,8 90,1 98,8

(Séroprotek | (91,6; 100) | (87,4;99,9) | (86,8;99,9) | (86,0;99,5) | (70,3;92,7) | (92,0;100) | (92,3;99,7) | (82,1;95,4) | (93,5;100)

ce)

% - - 97,5 - - 100 - - 98,8

Séroodpové (86,8;99,9) (92,0; 100) (93,5; 100)

&

hSBA 71,8 50,0 2656 40,1 21,2 3444 52,5 31,5 3043

GMT (53,3;96,7) | (35,9;69,5) | (1601;4406) | (30,6;52,6) | (14,6;30,9) | (2387;4970) | (42,7, 64,5) | (24,2;41,0) | (2248;4120)
Y

% >1:8 100 97,6 100 100 89,8 100 100 93,4 100

(Séroprotek | (91,6; 100) | (87,4;99.9) | (91,2;100) | (92,7;100) | (77,8;96,6) | (92,0; 100) (96,0; 100) | (86,2;97,5) | (95,7;100)

ce)

% - - 100 - - 100 - - 100

Séroodpové (91,2; 100) (92,0; 100) (95,7; 100)

&

hSBA 105 32,5 2013 75,8 18,2 2806 88,1 23,8 2396

GMT (73.9; 149) | (24.,8;42,7) | (1451;2792) | (54,2;106) | (13.8;24,0) | (2066;3813) | (69,3; 112) | (19.4;29,1) | (1919;2991)

* Identifikator klinického hodnoceni METS54 — NCT03205358. Tato studie byla provedena na batolatech ve véku 12-23 mésict.
** Identifikator klinického hodnoceni MET62 — NCT03476135

$ n vypocteno pomoci sady analyz podle protokolu (PPAS) s platnymi sérologickymi vysledky; posilovaci davka = D30 MET62.

# n vypocteno pomoci uplné sady analyz pro perzistenci (FASP) s platnymi sérologickymi vysledky; po zékladni davce = D30 MET54, pied
posilovaci davkou = DO MET62.

Séroodpoveéd’ na vakcinu: titr je na pocatku < 1:8 s titrem po ockovani > 1:16 nebo je titr na pocatku > 1:8 s > 4-zvysenim po ockovani.

95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.

Déti ve véku od 2 do 9 let

Imunogenita u subjektl ve veéku od 2 do 9 let byla hodnocena ve studii MET35 (NCT03077438)
(Gcastnici byli stratifikovani podle véku 2 az 5 a 6 az 9 let) porovnavajici séroodpovédi po podani bud’
vakciny MenQuadfi, nebo vakciny MenACWY-CRM.

Celkove¢ byla u subjektti ve véku 2 az 9 let prokazana imunitni non-inferiorita zalozena na sérologické
odpovédi hSBA u vakciny MenQuadfi ve srovnani s vakcinou MenACWY-CRM u vsech Ctyt séroskupin.

Tabulka 6: Srovnani baktericidnich protilatkovych odpovédi na vakcinu MenQuadfi
a MenACWY-TT 30 dnii po vakcinaci subjekti ve véku 2 aZ 5 a 6 az 9 let, ktefi dosud
proti meningokoku nebyli o¢kovani (studie MET35%)

2-5 let 6-9 let
Cilovy MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
parametr podle 95% CI) 95% CI) 95% CI) 95% CI)
séroskupiny
A n=227-228 n=221 n=228 n=237
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2-5 let 6-9 let
Cilovy MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
parametr podle (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
séroskupiny
% >1:8 84,6 76,5 88,2 81,9
(séroprotekce) (79,3; 89,1) (70,3; 81,9) (83,2; 92,0) (76,3; 86,5)
% séroodpovedi 52,4 44,8 58,3 50,6
(45,7; 59,1) (38,1; 51,6) (51,6; 64,8) (44,1; 57,2)
hSBA GMT 21,6 18,9 28,4 26,8
(18,2; 25,5) (15,5;23,0) (23,9; 33,8) (22,0; 32,6)
C n=229 n=222-223 n=229 n=236
% >1:8 97,4 64,6 98,3 69,5
(séroprotekce) (94,4; 99,0) (57,9; 70,8) (95,6; 99,5) (63,2; 75,3)
% séroodpovédi 943 432 96,1 52,1
(90,5; 96,9) (36,6; 50,0) (92,7, 98,2) (45,5; 58,6)
hSBA GMT 208 11,9 272 23,7
(175; 246) (9,79; 14,6) (224; 330) (18,2; 31,0)
\\ n=229 n=222 n=229 n=237
% >1:8 90,8 80,6 98,7 91,6
(séroprotekce) (86,3; 94,2) (74,8; 85,6) (96,2; 99,7) (87,3; 94,8)
% séroodpovedi 73,8 61,3 83,8 66,7
(67,6; 79,4) (54,5; 67,7) (78,4; 88,4) (60,3; 72,6)
hSBA GMT 28,8 20,1 48,9 33,6
(24,6, 33,7) (16,7, 24,2) (42,5; 56,3) (28,2; 40,1)
Y n=229 n=222 n=229 n=237
% >1:8 97,8 86,9 99,1 94,5
(séroprotekce) (95,0; 99,3) (81,8;91,1) (96,9; 99,9) (90,8; 97,0)
% séroodpovédi 88,2 77,0 94,8 81,4
(83,3, 92,1) (70,9; 82,4) (91,0; 97,3) (75,9; 86,2)
hSBA GMT 49.8 36,1 95,1 51,8
(43,0; 57,6) (29,2; 44,7) (80,2; 113) (42,5; 63,2)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT03077438
n: poCet subjektii ve skupiné analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.

95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.

Déti a dospivajici od 10 do 17 let

Imunogenita u subjektd ve véku od 10 do 17 let byla hodnocena ve dvou studiich porovnavajicich
séroodpovedi po podani vakciny MenQuadfi v porovnani s vakcinou MenACWY-CRM (MET50
[NCT02199691]) nebo vakcinou MenACWY-DT (MET43[NCT02842853]).

Studie METS50 byla provadéna u subjekta, kteti dosud nedostali Zadnou meningokokovou vakcinu, a
hodnotila séroodpovédi po podani samotné vakciny MenQuadfi, samotné vakciny MenACWY-CRM,
vakciny MenQuadfi podané spole¢né s Tdap a HPV, nebo samotné Tdap a HPV.
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Tabulka 7: Srovnani baktericidnich protilatkovych odpovédi na podani vakcin MenQuadfi a
MenACWY-CRM 30 dnii po vakcinaci subjekti ve véku 10 az 17 let, ktef'i dosud proti
meningokoku nebyli o¢kovani (studie METS50%)

Cilovy parametr podle MenQuadfi MenACWY-CRM
séroskupiny 95% CI) 95% CI)
A n=463 n=464
% >1:8 (séroprotekce) 93,5 (90,9; 95,6) 82,8 (79,0; 86,1)
% séroodpovedi**# 75,6 (71,4; 79,4) 66,4 (61,9; 70,7)
hSBA GMT 44,1 (39,2; 49,6) 35,2 (30,3; 41,0)
C n=462 n=463
% >1:8 (séroprotekce) 98,5 (96,9; 99,4) 76,0 (71,9; 79,8)
% séroodpovedi**# 97,2 (95,2; 98,5) 72,6 (68,3; 76,6)
hSBA GMT 387 (329; 456) 51,4 (41,2; 64,2)
W n=463 n=464
% >1:8 (séroprotekce) 99,1 (97,8; 99,8) 90,7 (87,7, 93,2)
% séroodpovedi**# 86,2 (82,7; 89,2) 66,6 (62,1; 70,9)
hSBA GMT 86,9 (77,8; 97,0) 36,0 (31,5; 41,0)
Y n=463 n=464
% >1:8 (séroprotekce) 97,2 (95,2; 98,5) 83,2 (79,5; 86,5)
% séroodpovedi**# 97,0 (95,0; 98,3) 80,8 (76,9; 84,3)
hSBA GMT 75,7 (66,2; 86,5) 27,6 (23,8; 32,1)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT02199691

n: pocet subjektli ve skupin€ analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.

95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.

**postvakcinaéni titry hNSBA >1:8 pro subjekty s prevakcina¢nimi titry < 1:8 nebo alespon 4ndsobnym zvys$enim titri hSBA z obdobi

pied vakcinaci do obdobi po vakcinaci u subjektt s prevakcinaénimi titry hNSBA >1:8

# SpInéno kritérium non-inferiority.

Studie MET43 byla provadéna s cilem hodnotit imunogenicitu MenQuadfi v porovnani s MenACWY-DT

u déti, dospivajicich a dospélych (ve veéku 10-55 let).

Tabulka 8: Srovnani baktericidnich protilatkovych odpovédi na podani vakcin MenQuadfi a
MenACWY-DT 30 dnii po vakcinaci subjekti ve véku 10 azZ 17 let, ktef'i dosud proti meningokoku
nebyli o¢kovani (studie MET43%)

Cilovy parametr podle MenQuadfi MenACWY-DT
séroskupiny (95% CI) (95% CI)
A n=1 097 n=300
% >1:8 (séroprotekce) 96,2 (94,9; 97,2) 89,0 (84,9; 92,3)
% séroodpovedi** 74,0 (71,3, 76,6) 55,3 (49,5; 61,0)
hSBA GMT 78 (71,4; 85,2) 44,2 (36,4; 53,7)
C n=1 097-1 098 n=300
% >1:8 (séroprotekce) 98,5 (97,5, 99,1) 74,7 (69,3; 79,5)
% séroodpovedi** 95,6 (94,2; 96,8) 53,3 (47,5; 59,1)
hSBA GMT 504 (456; 558) 44,1 (33,7, 57,8)
\\% n=1 097 n=300
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Cilovy parametr podle MenQuadfi MenACWY-DT
séroskupiny 95% CI) 95% CI)
% >1:8 (séroprotekce) 98,3 (97,3; 99,0) 93,7 (90,3; 96,1)
% séroodpoveédi** 84,5 (82,2; 86,6) 72,0 (66,6; 77,0)
hSBA GMT 97,2 (88,3; 107) 59,2 (49,1; 71,3)
Y n=1 097 n=300
% >1:8 (séroprotekce) 99,1 (98,3; 99,6) 94,3 (91,1; 96,7)
% séroodpoveédi** 95,6 (94,2; 96,8) 85,7 (81,2; 89,4)
hSBA GMT 208 (189; 228) 80,3 (65,6; 98,2)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT02842853
n: pocet subjektil ve skupiné analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.
95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.

**Splnéno kritérium non-inferiority

Dospéli ve véku od 18 do 55 let
Imunogenita u subjekt ve véku od 18 do 55 let byla hodnocena v studii MET43 (NCT02842853)
porovnavajici vakcinu MenQuadfi s MenACWY-DT.

Tabulka 9: Srovnani baktericidnich protilatkovych odpovédi na podani vakcin MenQuadfi a
MenACWY-DT 30 dnii po vakcinaci subjektt ve véku 18 aZ 55 let, ktefi dosud proti meningokoku
nebyli o¢kovani (studie MET43%)

Cilovy parametr podle MenQuadfi MenACWY-DT (95% CI)
séroskupiny 95% CI)
A n=1 406-1 408 n=293
% >1:8 (séroprotekce) 93,5 (92,1; 94,8) 88,1 (83,8; 91,5)
% séroodpovedi** 73,5 (71,2, 75,8) 53,9 (48,0; 59,7)
hSBA GMT 106 (97,2, 117) 52,3 (42,8; 63,9)
C n=1 406-1 408 n=293
% >1:8 (séroprotekce) 93,5 (92,0; 94,7) 77,8 (72,6; 82,4)
% séroodpovedi** 83,4 (81,4; 85,3) 423 (36,6; 48,2)
hSBA GMT 234 (210; 261) 37,5 (29,0; 48.,5)
\\ n=1 408-1 410 n=293
% >1:8 (séroprotekce) 94,5 (93,2, 95,7) 80,2 (75,2; 84,6)
% séroodpovedi** 77,0 (74,7, 79,2) 50,2 (44,3; 56,0)
hSBA GMT 75,6 (68,7, 83,2) 33,2 (26,3; 42,0)
Y n=1408-1 410 n=293
% >1:8 (séroprotekce) 98,6 (97,8; 99,1) 81,2 (76,3; 85,5)
% séroodpovedi** 88,1 (86,3; 89,8) 60,8 (54,9; 66,4)
hSBA GMT 219 (200; 239) 54,6 (42,3, 70,5)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT02842853
n: pocet subjektil ve skupiné analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.
95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.

**Splnéno kritérium non-inferiority
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Dospéli ve véku 56 let a starsi

Imunogenita u dospélych ve véku > 56 let (prameér 67,1 let, rozmezi 56,0 — 97,2 let) byla hodnocena ve
studii MET49 (NCT02842866) porovnavajici imunogenitu vakciny MenQuadfi s polysacharidovou
vakcinou MenACWY.

Tabulka 10: Srovnani baktericidnich protilitkovych odpovédi na podani vakciny MenQuadfi a
polysacharidové meningokokové vakciny MenACWY 30 dnii po vakcinaci subjektii ve véku 56 let a
starsSich, ktefi dosud proti meningokoku nebyli o¢kovani (studie MET49%)

Cilovy parametr podle MenQuadfi Polysacharidova vakcina
séroskupiny (95% CI) MenACWY
95% CI)
A n=433 n=431
% >1:8 (séroprotekce) 89,4 (86,1; 92,1) 84,2 (80,4, 87,5)
% séroodpoveédi** 58,2 (53,4; 62,9) 42.5 (37,7, 47,3)
hSBA GMT 55,1 (46,8; 65,0) 31,4 (26,9; 36,7)
C n=433 n=431
% >1:8 (séroprotekce) 90,1 (86,9; 92,7) 71,0 (66,5; 75,2)
% séroodpoveédi** 77,1 (72,9; 81,0) 49,7 (44,8; 54,5)
hSBA GMT 101 (83,8; 123) 24,7 (20,7; 29,5)
\\ n=433 n=431
% >1:8 (séroprotekce) 77,4 (73,1; 81,2) 63,1 (58,4; 67,7)
% séroodpovedi** 62,6 (57,8; 67,2) 448 (40,0, 49,6)
hSBA GMT 28,1 (23,7; 33,3) 15,5 (13,0; 18,4)
Y n=433 n=431
% >1:8 (séroprotekce) 91,7 (88,7; 94,1) 67,7 (63,1;72,1)
% séroodpovedi** 74,4 (70,0; 78,4) 434 (38,7, 48,2)
hSBA GMT 69,1 (58,7; 81,4) 21,0 (17,4, 25,3)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT02842866
n: poCet subjektii ve skupiné analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.

95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.
**Splnéno kritérium non-inferiority

Odpovéd na posilovaci ockovani

Studie MET56 (NCT02752906) porovnavala imunogenitu posilovaci davky vakciny MenQuadfi

s posilovaci davkou vakciny MenACWY-DT u subjektt ve v€ku nejméné 15 let. Témto subjektim bylo o
4 az 10 let dfive provedeno zakladni o¢kovani kvadrivalentni meningokokovou konjugovanou vakcinou
(MenACWY-CRM (11,3 %) nebo MenACWY-DT (86,3 %)).

Na pocatku studie byly séroprotekce hSBA a GMT pro séroskupiny A, C, W a 'Y podobné.

Tabulka 11: Srovnani baktericidnich protilitkovych odpovédi na podani vakciny MenQuadfi a
MenACWY-DT 30 dnii po posilovaci vakcinaci (studie METS6%)

Cilovy parametr podle MenQuadfi MenACWY-DT (95% CI)
séroskupiny 95% CI)

A n=384 n=389
% >1:8 (séroprotekce) 100,0 | (99,0; 100,0) 99,0 | (97,4; 99,7)
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Cilovy parametr podle MenQuadfi MenACWY-DT (95% CI)
séroskupiny 95% CI)

% séroodpovedi** 92,2 (89,0; 94,7) 87,1 (83,4; 90,3)
hSBA GMT 497 (436; 568) 296 (256; 343)
C n=384 n=389
% >1:8 (séroprotekce) 99,5 (98,1; 99,9) 99,0 (97,4; 99,7)
% séroodpovedi** 97,1 (94,9; 98,6) 91,8 (88,6; 94,3)
hSBA GMT 2,618 (2,227, 3,078) 599 (504; 711)
\\ n=384 n=389
% >1:8 (séroprotekce) 100,0 (99,0; 100,0) 99,7 (98,6; 100,0)
% séroodpovedi** 98,2 (96,3; 99,3) 90,7 (87,4; 93,4)
hSBA GMT 1,747 (1,508; 2,025) 723 (614; 853)
Y =384 n=389
% >1:8 (séroprotekce) 99,7 (98,6; 100,0) 99,5 (98,2; 99,9)
% séroodpovedi** 97,4 (95,3; 98,7) 95,6 (93,1, 97,4)
hSBA GMT 2,070 (1,807, 2,371) 811 (699; 941)

*Identifikator klinického hodnoceni NCT02752906

n: pocet subjektli ve skupin€ analyzy podle protokolu, s platnymi sérologickymi vysledky.
95% CI jednoho podilu vypocitany exaktni binomickou metodou.

**Splnéno kritérium non-inferiority

Klinické tdaje o pietrvavani protilatkové odpovedi po 3 letech po zakladnim ockovani vakcinou
MenQuadfi ve véku 12-23 mésict jsou k dispozici u déti ve veku 4-5 let. U téchto déti jsou k dispozici
také klinické udaje o posilovacim ockovani vakcinou MenQuadfi.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii u jedné nebo
vice podskupin pediatrické populace mladsi 12 mésici (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje o bezpec¢nosti neodhalily na zaklade¢ studie vyvojové a reprodukéni toxicity provedené
u samic kralika zadna zvlastni rizika pro ¢loveka.

Podani vakciny MenQuadfi samicim kralikd v plné humanni davce neprokazalo zadné ucinky na pareni,
plodnost samic, zadny teratogenni potencial a zadny ucinek na pre- nebo postnatalni vyvoj.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Trihydrat natrium-acetatu
Voda pro injekeci
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6.2 Inkompatibility

Nejsou-li k dispozici studie kompatibility, tento 1éCivy piipravek se nesmi michat s jinymi [é¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
42 meésict
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Stabilitni data ukazuji, Ze jsou slozky vakciny stabilni pii teplotach do 25 °C po dobu 72 hodin. Po tomto
casovém obdobi ma byt vakcina MenQuadfi podana nebo zlikvidovana. Tato data slouzi pouze jako
navod pro zdravotnické pracovniky v ptipadé, Ze dojde k doCasnym teplotnim vykyvim piti skladovani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Roztok v ¢iré injekEni lahvicce z borosilikatového skla tfidy I, s 13mm chlorbutylovou zatkou

a odtrhovacim uzaverem.

Baleni po 1, 5 nebo 10 jednodavkovych (0,5 ml) injekénich lahvickach.

Baleni 1 jednodavkové (0,5 ml) injek¢ni lahvicky spolu s 1 prazdnou injekéni stiikackou luer-lok
(polykarbonat) na jedno pouZiti s pistovou zatkou (synteticky elastomer) a 2 samostatnymi jehlami
(nerezova ocel) s krytem jehly (polypropylen).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je tieba pred podanim vizualné zkontrolovat, zda se v ni nenachazeji jakékoliv ¢astice a/nebo zda
nedoslo ke zméné fyzikalnich vlastnosti (nebo zbarveni). Pokud si jakychkoli cizich ¢astic a/nebo zmény
fyzikalnich vlastnosti v§imnete, vakcinu zlikvidujte.

Priprava

Baleni po 1, 5 nebo 10 jednodavkovych (0,5 ml) injekcnich lahvickach

Odstrante odtrhovaci uzavér z injekéni lahvicky a za pomoci vhodné injekéni sttikacky a jehly odeberte
z injek¢ni lahvicky 0,5 ml roztoku, pricemz se ujistéte, Ze roztok pied injekci neobsahuje zadné
vzduchové bubliny.

Baleni 1 jednodavkové (0,5 ml) injekcni lahvicky spolu s 1 prazdnou injekcni stiikackou na jedno pouziti
a 2 jehlami

Specifické pokyny pro injekéni stiikacku luer-lok:

Chcete-li jehlu pfipojit k injekéni stiikacce, jemné otocte jehlu ve sméru hodinovych rudi¢ek do strikacky,
dokud neucitite mirny odpor. Pied aplikaci injekce odstrante odtrhovaci uzavér z injek¢ni lahvicky a
odeberte z injekéni lahvicky 0,5 ml roztoku, pticemz se ujistéte, Ze roztok pred injekci neobsahuje zadné
vzduchové bubliny. K podani vakciny musi byt pouZzita nova jehla.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/20/1483/001

EU/1/20/1483/002

EU/1/20/1483/003

EU/1/20/1483/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. listopadu 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICK)’(CH,LECIVYCH LATEK A VYROBCE ]
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/\{YROBCI BIOLOGICK}? LECIVE LATKY / BIOLQGICKYCH LECIV)’(CH
LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Sanofi Pasteur Inc.
One Discovery Drive
Swiftwater PA 18370
Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcti odpoveédnych za propousténi Sarzi

Sanofi Pasteur

Park Industriel d‘Incarville
27100 Val de Reuil
Francie

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Mad’arsko

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

° Utedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi $arzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmeény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésicti
od jeho registrace.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky;

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam pomeru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni vyznaéného milniku

(v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
. Povinnost uskutecnit poregistracni opatieni

MAH uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatieni:

Popis

Termin splnéni

Studie METS59: Imunogenita a bezpecnost posilovaci davky hodnocené
kvadrivalentni konjugované vakciny MenACY W u dospivajicich a dospélych

2. ctvrtleti 2022

Studie MEQO00066: Bezpecnost a imunogenita jedné davky konjugované vakciny
MenACYW alespon 3 roky po pocatecni vakcinaci vakcinou Menomune nebo
konjugovanou vakcinou MenACYW u starSich dospélych

1. ctvrtleti 2024
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PRILOHA III

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

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MenQuadfi injekéni roztok
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupiny A, C, Wa'Y

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 10 mikrogramu polysacharidu z kazdé skupiny Neisseria meningitidis: A,
C, WaY (konjugovaného na 55 mikrogramil proteinového nosice tetanického toxoidu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, trihydrat natrium-acetatu, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

1 jednodavkova (0,5 ml) injekéni lahvicka

5 jednodavkovych (0,5 ml) injek¢énich lahvicek

1 jednodavkova (0,5 ml) injekéni lahvicka + 1 injekeni stiikacka + 2 jehly
10 jednodavkovych (0,5 ml) injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni pouziti.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1483/001 - 1 jednodavkova injekéni lahvicka

EU/1/20/1483/002 - 5 jednodavkovych injekénich lahvicek

EU/1/20/1483/003 - 1 jednodavkové injekéni lahvicka + 1 prazdnd injekéni stiikacka na jedno pouziti +
2 jehly

EU/1/20/1483/004 - 10 jednodavkovych injek¢nich lahvicek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MenQuadfi injekéni roztok
Konjug. proti mening. A, C, W, Y
im.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE

Sanofi Pasteur
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

MenQuadfi injek¢ni roztok
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupiny A, C, Wa'Y

W Tento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpec¢nosti. Miizete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci u€inky je popsano v zévéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ bude tato vakcina Vam nebo Vasemu
ditéti podana, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tato vakcina byla piedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobg.
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina MenQuadfi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina MenQuadfi podana
Jak se vakcina MenQuadfi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu MenQuadfi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

[y
.

Co je vakcina MenQuadfi a k ¢emu se pouZziva

K ¢emu se vakcina MenQuadfi pouZiva
MenQuadfi je vakcina, kterou lze podat détem od 1 roku véku, dospivajicim a dospélym.

MenQuadfi pomaha chranit proti infekcim zptisobenym druhem bakterie (choroboplodnymi zarodky)
nazyvané Neisseria meningitidis, konkrétné proti typum A, C, Wa Y.

Bakterie Neisseria meningitis (také nazyvané meningokoky) se mohou ptrenaset z ¢lovéka na ¢lovéka
a mohou vyvolat zavazné a nékdy i zivot ohrozujici infekce, naptiklad:

° meningitidu — zanét tkani obklopujicich mozek a michu;

. septikémii — infekci krve.

Obe¢ infekce mohou vyustit v zavazné onemocnéni s dlouhodobymi ucinky nebo i moznym tmrtim.

Vakcina MenQuadfi se musi pouzivat v souladu s oficialnimi narodnimi doporucenimi.
Jak vakcina pusobi

Vakcina MenQuadfi stimuluje pfirozenou obranu (imunitni systém) o¢kovaného jedince k tvorbé
ochrannych protilatek proti bakteriim.
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Vakcina MenQuadfi pomaha chranit pouze proti onemocnénim zptusobenym typy A, C, W a Y bakterie
Neisseria meningitidis.

. Nechrani proti infekcim zptisobenym jinymi typy bakterie Neisseria meningitidis.

. Nechrani proti meningitidé nebo septikémii zptisobenym jinymi bakteriemi nebo viry.

Stejné jako kazd4 jina vakcina, ani MenQuadfi nemusi pln€ ochranit v§echny ockované jedince.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina MenQuadfi podana

Nepouzivejte vakcinu MenQuadfi, jestliZze Vy nebo Vase dité
. jste alergicky(a/¢) na l1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6), nebo pokud jste mél(a)/Vase dit€ mélo predchozi alergickou reakci na tuto vakcinu.

Nejste-li si jisty(a), porad’te se pred tim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude podana vakcina MenQuadfi,
se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim vakcinou MenQuadfi se porad’te se svym Ié¢kaiem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dité mate:

. infekci s vysokou télesnou teplotou (ptes 38 °C). V takovém piipad¢ bude ockovani odlozeno na
dobu, kdy bude infekce pod kontrolou. U lehké infekce, naptiklad nachlazeni, neni tfeba ockovani
odkladat. Promluvte si vSak nejprve se svym Iékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

. problém s krvacivosti nebo se Vam nebo Vasemu ditéti snadno délaji modtiny.

. pokud jste Vy nebo Vase dité n¢kdy pii aplikaci injekce omdlel(a/o). Mdloba, né¢kdy nasledovana
padem, se mlze vyskytnout po aplikaci injekce, nebo dokonce i pfed ni (vétSinou u dospivajicich).

. slaby imunitni systém (napfiklad vlivem infekce HIV, jiného onemocnéni nebo uzivani 1éku
ovliviiyjiciho imunitni systém), protoze ockovani vakcinou MenQuadfi pro Vas nebo Vase dité
nemusi byt pfinosné.

Pokud se néco z vyse uvedeného vztahuje na Vas nebo na Vase dité (nebo pokud si nejste-li jisty(a),

zda se vztahuje), promluvte si pied tim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude podana vakcina MenQuadfi,

se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako kazda jina vakcina, ani MenQuadfi nemusi plné€ ochranit vSechny o¢kované osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a MenQuadfi

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které Vy nebo Vase dité uzivate,
které jste Vy nebo Vase dit€ v nedavné dob¢ uzival(a/o) nebo které mozné budete Vy nebo Vase dité
uzivat, v€etné voln¢ prodejnych léki.

Zejména informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud Vy nebo Vase dité uzivate
néjaké léky, které ovlivituji V4§ imunitni systém nebo imunitni systém Vaseho ditéte, naptiklad:

. vysoké davky kortikosteroidu;

. chemoterapie.

Vakcinu MenQuadfi 1ze podat pii jedné navstéve soucasné s jinymi vakcinami, ale do jiného mista. Mezi
tyto jiné vakciny patii ty, které chrani pfed spalnickami, pfiusnicemi, zardénkami, planymi nestovicemi,
zaskrtem, tetanem, Cernym kaslem, détskou obrnou, infekci Haemophilus influenzae typ b, hepatitidou B,
pneumokokovymi infekcemi a infekcemi vyvolanymi lidskym papilomavirem.

31



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez dostanete vakcinu MenQuadfi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina MenQuadfi ovlivnila Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky, jezdit
na kole nebo obsluhovat stroje. Pokud se ale necitite dobie, nefid'te dopravni prosttedky, nejezdéte

na kole ani neobsluhujte z4dné stroje.

Vakcina MenQuadfi obsahuje sodik.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*®.

3. Jak se vakcina MenQuadfi pouziva

Vakcinu MenQuadfi podava Iékat nebo zdravotni sestra formou 0,5ml injekce do svalu. Podava se

do paze nebo stehna podle véku a mnozstvi svalt, které Vy nebo Vase dit¢ mate.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny vakciny miize mit i vakcina MenQuadfi nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vy nebo Vase dité budete mit jakykoli z téchto ptiznakli po o¢kovani:

. svédiva kozni vyrazka;
. dusnost;
. otok tvare nebo jazyka.

Okamzité kontaktujte 1¢kaie. Muze se jednat o znamky alergické reakce.
MozZné nezadouci ucinky u déti ve véku 12 az 23 mésicii:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 ditéte z 10)

. citlivost, zarudnuti nebo otok v misté podani injekce
° podrazdénost

. plac

° ztrata chuti k jidlu

. ospalost

Casté (mohou se objevit az u 1 ditéte z 10):
. horecka

. zvraceni

o prijem

Méné €asté (mohou se objevit az u 1 cloveka ze 100):

. potize se spankem

. koptivka

. svédéni, modtiny, zatvrdlost nebo vyrazka v misté podani injekce
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MoZné nezadouci ucinky u déti (od 2 let véku), dospivajicich a dospélych:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10)

. bolest v mist¢ podani injekce
. bolest svalil

. bolest hlavy

. pocit celkové indispozice

zarudnuti nebo otok v misté podani injekce

Casté (mohou se objevit az u 1 ¢lovéka z 10)
[ )
. horecka

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ¢lovéka ze 100):

svédéni, teplo, tvorba modiiny nebo kozni vyrazka v mist€ podani injekce
zvraceni

zavraté

pocit na zvraceni

unava (pocit inavy)

Vzacné (mohou se objevit az u 1 ¢lovéka z 1 000)
zvétseni lymfatickych uzlin

prajem, bolest zaludku

koptivka, svédéni, kozni vyrazka

bolest v rukou nebo nohou

zimnice, bolest v podpazni jamce
zatvrdnuti v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii,
1ékéarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezaddoucich a¢inkt
muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak vakcinu MenQuadfi uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrarte pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina MenQuadfi obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou

- Neisseriae meningitidis classis A polysaccharidum! 10 mikrogramt
- Neisseriae meningitidis classis C polysaccharidum! 10 mikrogramt
- Neisseriae meningitidis classis Y polysaccharidum' 10 mikrogramt
- Neisseriae meningitidis classis W-135 polysaccharidum' 10 mikrogramt

- 'Konjugovany na proteinovy nosi¢ tetanického toxoidu 55 mikrogramu

- Dalsimi slozkami jsou
- chlorid sodny
- trihydrat natrium-acetatu
- voda pro injekci

Jak vakcina MenQuadfi vypada a co obsahuje toto baleni

MenQuadfi je ¢iry bezbarvy injekéni roztok.

MenQuadfi se dodava v baleni obsahujicim 1, 5 nebo 10 jednodavkovych (0,5 ml) injek¢nich lahvicek a
v baleni obsahujicim 1 jednodavkovou (0,5 ml) injek¢ni lahvicku spolu s 1 prazdnou injekéni stiikackou
na jedno pouziti a 2 jehlami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

Vyrobce

Sanofi Pasteur

Park Industriel d‘Incarville
27100 Val de Reuil
Francie

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Mad’arsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel.: +322 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
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Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel.: +372 640 10 30

EAlhada
BIANEZE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o0.0
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel.: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394983

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel.: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland

Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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