| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam iespgjamam
nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.
1. ZALU NOSAUKUMS

MenQuadfi skidums injekcijam

Meningokoku A, C, W un Y grupas konjuggta vakcina

Vaccinum meningococcale classium A, C, W et Y coniugatum

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vienas devas (0,5 ml) sastavs:

Neisseria meningitidis A grupas polisaharids! 10 mikrogramu
Neisseria meningitidis C grupas polisaharids! 10 mikrogramu
Neisseria meningitidis Y grupas polisaharids? 10 mikrogramu
Neisseria meningitidis W grupas polisaharids? 10 mikrogramu
!Konjugéta ar stingumkrampju toksoida nes&jproteinu 55 mikrogrami

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

MenQuadfi ir indicéts 12 menesus vecu un vecaku cilveku aktivai imunizacijai pret A, C, W un Y
serogrupu Neisseria meningitidis izraisttu invazivu meningokoku slimibu.

S1 vakcina jalieto saskana ar speka esosajiem oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Primara vakcinacija:

. 12 ménesus veci un vecaki cilveki: vienreizgja deva (0,5 ml).
Revakcinacija:
. Vienu MenQuadfi 0,5 ml devu drikst izmantot revakcinacijai personam, kuras ieprieks ir

sanémusas to pasu serogrupu meningokokus saturosu meningokoku vakcinu (skattt
5.1. apakSpunktu).



. Dati par antivielu klatbaitni ilgtermina p&c vakcinacijas ar MenQuadfi ir pieejami par laiku lidz
7 gadiem péc vakcinacijas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

. Nav pieejami dati, kas apliecinatu MenQuadfi revakcinacijas devas nepiecieSamibu vai laiku (skatit
5.1. apak3punktu).

Cita pediatriska populdcija
MenQuadfi droSums un imiingenitate, lietojot cilvekiem vecuma Iidz 12 meénesiem, Iidz $im nav pieradita.

LietoSanas veids
Tikai intramuskularai injic€Sanai, vélams deltveida muskula apvidii vai augsstilba prieksgja sanu dala
atkariba no recipienta vecuma un muskulu masas.

Noradijumus par rikoSanos ar vakcinu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai art
pec ieprieksgjas vakcinas vai tadas pasas sastavdalas saturoSas vakcinas ievadiSanas.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko lidzeklu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
MenQuadfi nedrikst ievadit subkutani, intravaskulari vai intradermali.

Laba kliniska prakse ir pirms vakcinacijas izskatit medicinisko anamnézi (ipasi attieciba uz ieprieks
veikto vakcinaciju un iesp&jamam nevélamam blakusparadibam) un veikt klinisku izmeklgsanu.

Paaugstinata jutiba
Tapat ka lietojot citas injicEjamas vakcinas, vienmer jabit viegli pieejamai atbilstosai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai gadijumam, ja pec vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska reakcija.

Interkurenta slimiba
Vakcinacija jaatliek cilvékiem, kuriem ir aksita smaga febrila slimiba. Tomér nelielas infekcijas,
piem&ram, saauksteSanas, esamiba nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Sinkope

Ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu péc vai pat pirms jebkuras vakcinacijas var rasties
sinkope (gibonis) vai citas ar trauksmi saistitas reakcijas. Javeic pasakumi, lai novérstu kriSanu vai
traumas un arstétu sinkopi.

Trombocitop€nija un asinsreces traucgjumi

MenQuadfi piesardzigi jaievada cilvékiem, kuriem ir trombocitop€nija vai kadi asinsreces trauc&jumi,
kuru de] varétu but kontrindic@tas intramuskularas injekcijas, iznemot gadijumus, kad iespgjamais
ieguvums parliecinosi attaisno lietoSanas risku.

Aizsardziba
MenQuadfi nodrosinas aizsardzibu tikai pret A, C, W un Y grupas Neisseria meningitidis. Vakcina
nenodro$inas aizsardzibu pret kadas citas grupas Neisseria meningitidis.



Tapat ka citu vakcinu ievadiSanas gadijuma, ar1 vakcinacija ar MenQuadfi var neaizsargat visus
vakcingtos.

MenQuadfi un citam kvadrivalentam meningokoku vakcinam, izmantojot testam cilvéka komplementu,
zinots par seruma baktericido antivielu titru (\SBA) pret A serogrupas samazina$anos. ST novérojuma
kliniska nozime nav zinama. Tom&r, ja paredzams, ka cilvekam ir ipass risks saskarties ar A serogrupu un
vin§ sanéma MenQuadfi devu pirms vairak neka aptuveni viena gada, var apsvert revakcinacijas devas
ievadiSanu.

Zemaki hSBA geometriski vidgjie titri (geometric mean titres, GMT) pret A serogrupu ir noveéroti péc
vienreiz&jas MenQuadfi devas ievadiSanas maziem b&miem, kuri ieprieks zidaina vecuma bija sanémusi
C serogrupas meningokoku konjugetu vakcinu (MenC-CRM). Tomér seroprotekceijas I'adlta]l starp
terapijas grupam bija lidzigi (skatit 5.1. apak$punktu). ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Sis
aspekts varetu biit janem véra cilvékiem ar augstu MenA infekcijas risku, kuri ir saneémusi MenC-CRM
vakcnu pirmaja miiza gada.

Imundeficits

Pacientiem, kuri sanem imtinsupresivu terapiju, vai pacientiem ar imindeficttu var nebt atbilstoSa imtina
atbildes reakcija (skatit 4.5. apakSpunktu). Individiem, kuriem ir parmantots komplementa deficits
(piem&ram, C5 vai C3 deficits), un individiem, kuri sanem terminalo komplementa aktivizaciju nomacosu
terapiju (pieméram, ekulizumabu), ir paaugstinats A, C, W un Y grupu Neisseria meningitidis izraisitas
invazivas slimibas risks, pat ja viniem pe&c vakcinacijas ar MenQuadfi izveidojas antivielas. Dati par
pacientiem ar novajinatu imunitati nav pieejami.

Imunizacija pret stingumkrampjiem

Imunizacija ar MenQuadfi vakcinu neaizvieto standarta imunizaciju pret stingumkrampjiem.

MenQuadfi licto$ana vienlaicigi ar stingumkrampju toksoidu saturo$u vakcinu nevajina atbildes reakciju
pret stingumkramju toksoidu un neietekmé ta drosSumu.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

LietoSana vienlaicigi ar citam vakcinam
Vienlaicigas ievadiSanas gadijuma jaizmanto injekciju vietas atSkirigas ekstremitates un atseviskas Slirces.

12-23 ménesu vecuma MenQuadfi var ievadit vienlaicigi ar masalu-epidémiska parotita-masalinu vakcinu
(measles-mumps-rubella, MMR) + vgjbaku vakcinu (V), kombin&tam difterijas - stingumkrampju -
acelularam gara klepus (diphtheria - tetanus - acellular pertussis, DTaP) vakcinam, tai skaita ar DTaP
vakcu kombinacija ar B hepatita (HBV), inaktivetu poliovirusa (IPV) vai b tipa Haemophilus influenzae
(Hib), pieméram, DTaP-IPV-HB-Hib (Hib konjugéts ar stingumkrampju toksoidu) vakcinu un 13-valentu
pneimokoku polisaharidu konjugétu vakcinu (PCV-13).

10-17 gadu vecuma MenQuadfi var ievadit vienlaicigi ar difterijas, stingumkrampju, gara klepus
(acelularu, komponentu) vakcinu (adsorb&tu, ar samazinatu antigéna(-u) saturu) (Tdap) un cilvéka
papilomas virusa vakcinu (rekombinantu, adsorbétu) (HPV).

Vienlaiciga B serogrupas meningokoku vakcinas ievadiSana neietekméja imiinas atbildes reakciju uz
MenQuadfi.



MenQuadfi var ievadit vienlaicigi ar PCV-13. levadot vienlaicigi, attieciba uz A serogrupu 30. diena péc
devas ievadiSanas novéroti zemaki hSBA GMT. ST novérojuma kliniska nozime nav zinama. Piesardzibas
noliika 12-23 ménesus veciem bérniem ar augstu A serogrupas slimibas risku var apsvért MenQuadfi un
PCV-13 vakcinu atsevisku ievadiSanu.

Meningokoku vakctnu ieprieks nesanémusiem 10-17 gadus veciem bérniem, Tdap vakcinu ievadot
vienlaicigi ar MenQuadfi un HPV, atbildes reakcija pret PT bija vismaz Iidzvértiga, un antivielu atbildes
reakcijas pret FHA, PRN un FIM bija vajakas neka tad, ja Tdap vakcinu ievadija tikai vienlaicigi ar HPV
vakcinu. Kliniska ietekme, ko rada noverotas gara klepus antigéna atbildes reakcijas, kadas konstatetas ar1
jau pieejamajam kvadrivalentajam meningokoku konjugétajam vakcinam, nav zinama.

Vienlaicigi ievadamas vakcinas vienmer jaievada atSkirigas injekcijas vietas un vélams pretgja kermena
puse.

MenQuadfi ievadisana vienlaicigi ar citam iepriek§ nemin&tam vakcinam nav pétita.
LietoSana vienlaicigi ar sist€émiskiem imiinsupresiviem Iidzekliem

Pacientiem, kuri sanem imtinsupresivu terapiju, var nebiit atbilstosa imiina atbildes reakcija (skatit ar 4.4.
apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par MenQuadfi ievadiS8anu griitniec€m ir ierobezoti. Dzivniekiem veiktie p&tijumi neliecina par tie$u
vai netieSu nelabvéligu toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju (skatit 5.3. apaks$punktu). MenQuadfi
griitniecibas laika drikst lietot vienigi tad, ja paredzamais ieguvums matei attaisno iesp&jamo risku, tai
skaita iesp&jamo risku auglim.

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai MenQuadfi cilvekam izdalas mates piena. MenQuadfi kriits baroSanas laika drikst lietot
tikai tad, ja iesp&jamie ieguvumi attaisno iesp&jamo risku.

Fertilitate
Attistibas un reproduktivas toksicitates p&tijumu veica ar truSu matit€m. Ietekmi uz paroSanos vai matisu
fertilitati nekonstatgja. Tévinu fertilitates p&tijums nav veikts (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

MenQuadfi neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
tomer dazas no 4.8. apakSpunkta "Nevelamas blakusparadibas" mingtajam blakusparadibam var 1slaicigi
ietekmet sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Vienas MenQuadfi devas droSumu 12 ménesus veciem un vecakiem cilvékiem vertgja septinos
randomizgtos, aktivi kontrolétos daudzcentru pivotalos p&tijumos. Sajos pétijumos 6308 p&tamas
personas sanéma vai nu MenQuadfi primaro devu (N=5906) vai revakcinacijas devu (N=402) un tika
ieklauti droSuma analiz€s. To vida bija 1389 mazi b&rni vecuma no 12 Iidz 23 ménesiem, 498 berni
vecuma no 2 lidz 9 gadiem, 2289 pusaudzi vecuma no 10 lidz 17 gadiem, 1684 picaugusie vecuma no 18




lidz 55 gadiem, 199 vecaki pieaugusie vecuma no 56 lidz 64 gadiem un 249 gados vecaki cilvéki, kas
vecaki par 65 gadiem. No Siem 392 pusaudzi sanéma MenQuadfi vienlaicigi ar Tdap un HPV, un

589 mazi bérni sanéma MenQuadfi vienlaicigi ar MMR+V (N=189), DTaP-IPV-HB-Hib (N=200) vai
PCV-13 (N=200).

Nevelamas blakusparadibas, par kuram visbiezak zinots 7 dienu laika p&c vakcinacijas tikai ar vienu
MenQuadfi devu maziem bérniem vecuma no 12 Iidz 23 ménesiem, bija aizkaitinamiba (36,7%) un
jutigums injekcijas vieta (30,6%), bet no 2 gadu vecuma - sapes injekcijas vieta (38,7%) un mialgija
(30,5%). Sis nevélamas blakusparadibas lielakoties bija vieglas vai vidgji smagas.

Nevelamo blakusparadibu raditaji péc MenQuadfi revakcinacijas devas vismaz 15 gadus veciem
pusaudziem un pieaugusajiem bija lidzigi ka pusaudziem un pieaugusajiem, kuri bija saneémusi
MenQuadfi primaro devu.

MMR+V ievadot vienlaicigi ar MenQuadfi vai atseviski un DTaP-IPV-HB-Hib ievadot vienlaicigi ar
MenQuadfi vai atseviski, nevélamo blakusparadibu raditaji 7 dienu laika péc vakcinacijas maziem
bérniem bija lidzigi. Kopuma nevélamo blakusparadibu raditaji maziem b&rniem, kuriem PCV-13
ievadija vienlaicigi ar MenQuadfi (36,5%), bija lielaki neka maziem bérniem, kuriem ievadija tikai PCV-
13 (17,2%).

Viena papildu kliniskaja pétijuma pusaudziem un pieaugusajiem vecuma no 13 lidz 26 gadiem, kuri bija
sanémusi primaro vakcinaciju ar MenQuadfi pirms 3-6 gadiem, MenQuadfi ievadija vienlaicigi ar
meningokoku B serogrupas (MenB) vakcinu, Trumenba (N = 93) vai Bexsero (N = 92).

Sistemisko reakciju biezumam un intensitatei 7 dienu laika p&c vakcinacijas bija tendence biit lielakai,
ievadot MenQuadfi vienlaicigi ar MenB vakcinu, neka tad, ja MenQuadfi ievada atseviski. Visbiezak
novérota sisteémiska reakcija bija vieglas intensitates mialgija, ko bieZak novéroja pusaudziem un
pieauguSajiem, kuri vienlaicigi sanéma MenQuadfi un MenB vakcinu (Trumenba, 65,2%; Bexsero, 63%),
salidzinot ar tiem, kuri san@ma tikai MenQuadfi (32,8%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak mingtas nevélamas blakusparadibas ir konstatétas ar MenQuadfi veiktajos klmiskajos petijumos,
ievadot So vakcinu vienu pasu 2 gadus vecam un vecakam pétamam personam. DroSuma profils 12-

23 ménesus veciem maziem bérniem ir aprakstits pediatriskas populacijas sadala.

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi sadai biezuma klasifikacijai:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 Iidz <1/10);

retak (=1/1 000 Iidz <1/100);

reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000).

Katra biezuma grupa zalu nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.




1. tabula. Kopsavilkums tabula par kliniskajos pétijjumos 2 gadus vecam un vecakam petamam
personam péc MenQuadfi ievadiSanas novérotam nevélamam blakusparadibam

MedDRA organu sistéemu klase Biezums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sist€mas Reti Limfadenopatija
traucgjumi
Nervu sist€émas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Retak Reibonis
Kunga-zarnu trakta traucjumi Retak Vemsana, slikta diiSa
Reti Caureja, sapes veédera
Adas un zemadas audu bojajumi Reti Natrene, nieze, izsitumi
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti biezi Mialgija
sisttmas bojajumi Reti Sapes ekstremitates
Vispargji trauc€jumi un reakcijas | Loti biezi Vajums
ievadiSanas vieta Sapes injekcijas vieta
Biezi Drudzis
Injekcijas vieta: pietikums, apsartums
Retak Nespeks
Injekcijas vieta: nieze, siltuma sajita, asinsizplidums,
izsitumi
Reti Drebuli, sapes padusé

Injekcijas vieta: saciet€@jums

Pediatriska populacija

MenQuadfi droSuma profils 2-17 gadus veciem bérniem un pusaudziem kopuma bija lidzigs ka
pieaugusajiem. Par apsartumu un pietikumu MenQuadfi injekcijas vieta 2-9 gadus veciem bérniem zinots
biezak (loti biezi) neka vecakas grupas.

12-23 méneSus veciem maziem b&rniem par apsartumu un pietikumu MenQuadfi injekcijas vieta (loti
biezi), vem$anu (biezi) un caureju (biezi) zinots biezak neka vecakas grupas. Par citam turpmak 2. tabula
noraditam reakcijam p&c MenQuadfi ievadiSanas maziem bérniem klmisko petijumu laika zinots loti biezi

vai biezi.

2. tabula. Kopsavilkums tabula par kliniskajos pétijumos 12-23 méneSus vecam un vecakam
pétamam personam péc MenQuadfi ievadiSanas novérotam nevélamam blakusparadibam

MedDRA organu sistému klase

Biezums

Nevelamas blakusparadibas

Vielmainas un uztures traucg€jumi

Loti biezi

Estgribas zudums

Psihiskie traucgjumi Loti biezi Aizkaitinamiba
Retak Bezmiegs

Nervu sist€émas traucgjumi Loti biezi Miegainiba

Kunga-zarnu trakta traucjumi Biezi Vem3ana, caureja

Adas un zemadas audu bojajumi Retak Natrene

Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Loti biezi

Patologiska raudaSana

Injekcijas vieta: jutigums/sapes, apsartums, pietikums

Biezi

Drudzis

Retak

Injekcijas vieta: nieze, sacietéjums, asinsizplidums,
izsitumi




Vecaku cilvéku populacija

Kopuma 7 dienu laika p&c vakcinacijas ar vienu MenQuadfi devu vecakiem (>56 gadus veciem) un
jaunakiem (18-55 gadus veciem) pieauguSajiem novéroja tadas pasas ar injekcijas vietu saistitas un
sisteémiskas nevelamas blakusparadibas, tacu retak; izn€mums bija nieze injekcijas vieta, kas vecakiem
picauguiajiem bija biezak (bieZi). Sis nevélamas blakusparadibas lielakoties bija vieglas vai vidgji
smagas.

Zino$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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ta ka MenQuadfi ir vienas devas flakona, ta pardoz€Sana ir maz ticama. Pardozesanas gadijuma ieteicams
uzraudzit dzivibai svarigas funkcijas un veikt iesp&jamu simptomatisku arstésanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: meningokoku vakcinas

ATK kods: JO7AHOS

Darbibas mehanisms

Pateicoties komplementa medigtai baktericidai aktivitatei, antikapsularas meningokoku antivielas
nodro§ina aizsardzibu pret meningokoku slimibu.

MenQuadfi ierosina specifiski pret A, C, W un Y serogrupu Neisseria meningitidis kapsulas
polisaharidiem vérstu baktericidu antivielu veidosanos.

Imiingenitate

Vienas MenQuadfi devas imiingenitati mazu bérnu (12-23 ménesu vecuma), bérnu un pusaudzu

(2-17 gadu vecuma), pieauguso (18-55 gadu vecuma) un vecaku pieauguso (56 gadus vecu un vecaku)
primarai vakcinacijai vertgja sesos pivotalos p&tjumos un viena mazu bérnu (12-23 meénesu vecuma)
papildu pétijuma. Vienas MenQuadfi revakcinacijas devas imtingenitati (15-55 gadus vecam p&tamam
personam) verteja viena pivotala petijuma. Turklat antivielu noturibu p&c primaras vakcinacijas un
revakcinacijas devas imiingenitati vertgja trijos petijumos: berniem (vecuma no 4 Iidz 5 gadiem),
pusaudZiem un pieaugusajiem (13-26 gadu vecuma) un gados vecakiem pieauguSajiem (vecuma > 59
gadiem).

Primaras imiingenitates analizes veica, nosakot seruma baktericido aktivitati (SBA) un ka eksogéna
komplementa avotu izmantojot cilvéka serumu (hSBA). Ir pieejami dati par trusa komplementu (rSBA)
visu vecuma grupu apaks$grupas, un kopuma ir vérojama Iidziga tendence ka cilvéka komplementa
(hSBA) datiem. Turklat visiem pacientiem MEQO00065 pétijuma [NCT03890367] vértéja primaro
imiingenitati C serogrupai ar hNSBA un rSBA.


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

Kliniskie dati par antivielu atbildes reakcijas saglabasanos > 3 gadus p&c primaras vakcinacijas ar
MenQuadfi ir pieejami b&rniem (vecuma no 4 Iidz 5 gadiem), pusaudZiem un pieaugusajiem (13-26 gadu
vecuma) un gados vecakiem pieaugusajiem (vecuma > 59 gadiem). Ir pieejami arT kliniskie dati par $o
personu revakcinaciju ar MenQuadfi.

Imiingenitate 12-23 ménesus veciem maziem bérniem
Imiingenitati 12-23 méneSus vecam p&tamam personam vertgja trijos kliniskos pétijumos (MET51
[NCT02955797], MET57 [NCT03205371] un MEQO0065 [NCT03890367]).

Pettjumu METS51 veica petamam personam, kuras vai nu nebija sapemusas meningokoku vakcinu, vai
kuram primara vakcinacija bija veikta ar monovalentam C serogrupas meningokoku konjugétam
vakcinam pirmaja dzives gada (skatit 3. tabulu).



3. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakciju pret MenQuadfi un MenACWY-TT vakcinu
salidzinajums 30 dienas péc tam, kad vakcinétas 12-23 méneSus vecas iepriek§ meningokoku
vakcinu nesanémusas pétamas personas vai kombinéta peétamo personu grupa (ieprieks
nevakcinétas + ar menC primari vakcinétas petamas personas) (pétijums MET51%)

Meérka kriterijs MenQuadfi | MenACWY- MenQuadfi MenACWY-TT
atbilstosi (95% TI) TT (95% TI) (95% TI)
serogrupai Nav (95% TI) Kombinéta grupa Kombinéta grupa
vakcineti Nav vakcineti (nav vakcinéti + (nav vakcinéti +
primara primara
vakcinacija ar vakcinacija ar
MenC) MenC)
A N=293 N=295 N=490 N=393-394
% >1:8 90,8 89,5 90,4 91,6
(Seroprotekcija)** (86,9; 93,8) (85,4;92,7) (87,4;92,9) (88,4; 94,2)
Serologiska atbildes 76,8 72,5 76,5 77,1
reakcija (%) (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
(Seroprotekcija)** (97,6; 99,9) (76,4; 85,6) (97,9; 99,8) (81,7; 88,9)
Serologiska atbildes 98,3 71,5 97,1 77,4
reakcija (%) (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
(Seroprotekcija)** (78,9; 87,7) (78,7, 87,5) (81,4; 87,9 (80,0; 87,5)
Serologiska atbildes 67,6 66,6 70,8 68,4
reakcija (%) (61,9; 72,9) (60,9; 71,9) (66,5; 74,8) (63,6; 73,0)
hSBA GMT 22,0 16,4 24,4 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
(Seroprotekcija)** (89,7; 95,8) (87,8; 94,5) (91,8; 96,2) (88,5; 94,2)
Serologiska atbildes 81,9 79,1 84,8 78,9
reakcija (%) (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)

* Kliniska pétijuma identifikacijas numurs NCT02955797
N: pétamo personu skaits protokolam atbilstosa analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&Sanas rezultatiem. Dalibnieku skaits mainas
atkariba no laika punktiem un serogrupas.
95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.
** Vismaz lidzvertibas kritérijs ir izpildits
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Atbildes reakcija ieprieks pirmaja dzives gada ar konjugétam MenC vakcinam vakcinétam péetamam
personam

Lielakajai dalai ar monovalentu C grupas meningokoku konjuggto vakcinu primari vakcin€to mazo bernu
(12 1idz 23 ménesu vecuma) pétijuma METS51 (NCT02955797) hSBA titri 30. diena p&c vakcinacijas
MenQuadfi grupa (N=198) (> 86,7%) un MenACWY-TT grupa (N=99) (> 85,7%) bija >1:8. Sie mazie
bérni zidaina vecuma bija sanémusi MenC-TT vai MenC-CRM vakcinas. Seroprotekcijas raditaji pec
vakcinacijas MenQuadfi un MenACWY-TT bija Iidzigi visam serogrupam neatkarigi no primaras
vakcinacijas anamnézes.

P&tamam personam, kuru primarai vakcinacijai bija izmantota MenC-CRM vakcina, GMT pret

A serogrupas meningokokiem MenQuadfi grupa (n=49) bija zemaki neka MenACWY-TT grupa (n=25)
[12,0 (8,23; 17,5) salidzinajuma ar 42,2 (25,9; 68,8)]. Peéc MenQuadfi ievadiSanas seroprotekcijas raditaji
(hSBA titri >1:8) petamam personam, kuru primarai vakcinacijai bija izmantota MenC-CRM vakcina,
bija zemaki, bet aizvien Iidzigi pret A un W serogrupu meningokokiem ka MenACWY-TT grupa [A:
68,8% (53,7; 81,3) salidzingjuma ar 96,0% (79,6; 99,9); W: 68,1% (52,9; 80,9) salidzinajuma ar 79,2%
(57,8; 92,9)]. Raditaji pret Y serogrupu bija augstaki, bet joprojam salidzinami ar MenACWY-TT grupas
raditajiem [95,8% (85,7; 99,5) salidzinajuma ar 80,0% (59,3; 93,2)]; Raditaji pret C serogrupas
meningokokiem abas grupas bija lidzigi [95,7% (85,5; 99,5) salidzinajuma ar 92,0% (74,0; 99,0)]. So
rezultatu kliniska nozime nav zinama. Sis aspekts varétu biit janem véra cilvékiem ar augstu MenA
infekcijas risku, kuri ir sanémusi MenC-CRM vakcinu pirmaja miiza gada.

Petijumu MET57 (NCT03205371) veica meningokoku vakcinu nesanémusiem 12-23 meéneSus veciem
maziem bérniem, lai vertétu imtingenitati, ievadot MenQuadfi vienlaicigi ar beérnu vakcinam (MMR+V,
DTaP-IPV-HB-Hib vai PCV-13). Kopuma hSBA seroprotekcijas raditaji péc vakcinacijas peétamam
personam, kuras sanéma MenQuadfi, pret visam serogrupam bija augsti (no 88,9% lidz 100%). levadot
MenQuadfi vienlaicigi ar PCV-13 un atseviski, serologiskas atbildes reakcijas un seroprotekcijas raditaji
pret A serogrupas meningokokiem bija Iidzigi (56,1%, [95% TI 48,9; 63,2] un 83,7% [95% TI 77,7; 88,6]
salidzinajuma ar 71,9% [95% TI 61,8; 80,6] un 90,6% [95% TI 82,9; 95,6]). levadot MenQuadfi
vienlaicigi ar PCV-13 (n=196), pret A serogrupas meningokokiem vérstic hSBA GMT bija citadi neka
tad, ja ievadija tikai MenQuadfi (n=96) (24,6 [95%TI 20,2; 30,1] un 49,0 [95%TTI 36,8; 65,3]). So
rezultatu kliniska nozime nav zinama, bet $is novérojums varétu bt janem véra cilvékiem, kuriem ir
augsts MenA infekcijas risks un 11dz ar to vakcinacija ar MenQuadfi un PCV13 varétu bt javeic
atseviski.

Petijumu MEQO00065 (NCT03890367) veica meningokoku vakcinu ieprieks nesanémusiem 12-23 ménesus
veciem maziem b&rniem, lai vértétu imtingenitati pret C serogrupu, izmantojot hNSBA un rSBA péc vienas
MenQuadfi devas ievadiSanas salidzinajuma ar MenACWY-TT vai MenC-TT.

Pieradits MenQuadfi parakums salidzinajuma ar MenACWY-TT vakcinu hSBA seroprotekcijas raditajam
un hSBA un rSBA GMT attieciba pret meningokoku C serogrupu. Pieradits, ka rSBA seroprotekcijas
Itmenis pret meningokoka C serogrupu nav zemaks.

Pieradits art MenQuadfi parakums salidzinajuma ar MenC-TT vakcinu rSBA un hSBA GMT attieciba pret

meningokoku C serogrupu, un pieradits, ka rfSBA un hSBA seroprotekcijas raditaji pret meningokoka
C serogrupu nav zemaki (skatit 4. tabulu).
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4. tabula. hSBA un rSBA baktericido antivielu C serogrupai atbildes reakciju pret MenQuadfi,

MenACWY-TT vai MenC-TT vakeinu salidzinajums 30 dienas péc vakcinacijas meningokoku

vakcinu iepriekS nesanémusam 12-23 ménesus vecam pétamajam personam (pétijums MEQO00065*)

_ MenQuadfi MenACWY-TT MenC-TT MenQuadfi MenACWY - MenC-TT
li"[ifka (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI) TT (95% TI) (95% TI)
riterijl
! hSBA rSBA
N=214 N=211 N= 216 N=213 N=210 N= 215
(Se(ﬁzrlc;fekc 99,5¢¢ 89,1 99,5 100° 94,8 100
ifa) (97,4; 100) (84,1; 93,0) (97,4; 100) (98,3; 100) (90,8; 97,4) (98,3; 100)
Serologiska 99,5 83,4 99,1 99,5 92,9 99,5
atbildes ! ' ! ! ' '
reakeija (%) (97,4; 100) (77,7; 88,2) (96,7; 99,9) (97,4; 100) (88,5; 95,9) (97,4; 100)
GMTs 5159 316 227 2143 315 1624
(450; 591) (26,5; 37,6) (198; 260) (1870; 2456) (252; 395) (1425; 1850)

* Kliniska pétijuma identifikacijas numurs NCT03890367
# pieradits MenQuadfi parakums salidzinajuma ar MenACWY-TT (hSBA seroprotekcijas raditaji)
§ pieradits, ka MenQuadfi neuzradija mazakumu par MenC-TT (hSBA seroprotekcijas raditaji)

$ pieradits MenQuadfi parakums salidzinajuma ar MenACWY-TT un MenC-TT (hSBA GMTs)

q pieradits, ka MenQuadfi neuzradija mazakumu par MenACWY-TT un MenC-TT (rSBA seroprotekcijas raditaji)

¥ pieradits MenQuadfi parakums salidzinajuma ar MenACWY-TT un MenC-TT (rSBA GMT)

N: p&tamo personu skaits protokolam atbilsto$a analizes kopa ar derigiem serologiskas izmeklé$anas rezultatiem.

95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

Imungenitate 2-9 gadus veciem bérniem

Imtingenitati 2-9 gadus vecam p&tamam personam vertgja petijuma MET35 (NCT03077438) (stratificgjot

2-5 gadu un 6-9 gadu vecuma grupas), salidzinot serologiskas atbildes reakcijas peéc MenQuadfi vai
MenACWY-CRM ievadisanas.

Kopuma 2-9 gadus vecam p&tamam personam, pamatojoties uz hSBA serologisko atbildes reakciju, visas
Cetras serologiskajas grupas MenQuadfi ir pieradita imiina lidzvértiba MenACWY-CRM.
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5. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas pret MenQuadfi un MenACWY-CRM
salidzinajums 30 dienas péc vakcinacijas meningokoku vakcinu ieprieks§ nesanémusam 2-5 gadus

un 6-9 gadus vecam pétamam personam (pétijums MET35%)

2-5 gadi 6-9 gadi
Meérka kritérijs | MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
atbilstosi (95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
serogrupai
A N=227-228 N=221 N=228 N=237
% >1:8 84,6 76,5 88,2 81,9
(seroprotekcija) (79,3; 89,1) (70,3; 81,9) (83,2; 92,0) (76,3; 86,5)
Serologiska 52,4 44,8 58,3 50,6
atbildes reakcija | (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
(seroprotekcija) (94,4; 99,0) (57,9; 70,8) (95,6; 99,5) (63,2; 75,3)
Serologiska 94,3 43,2 96,1 52,1
atbildes reakcija (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)
w N=229 N=222 N=229 N=237
% >1:8 90,8 80,6 98,7 91,6
(seroprotekcija) (86,3; 94,2) (74,8; 85,6) (96,2; 99,7) (87,3;94,8)
Serologiska 73,8 61,3 83,8 66,7
atbildes reakcija | (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
(seroprotekcija) (95,0; 99,3) (81,8;91,1) (96,9; 99,9) (90,8; 97,0)
Serologiska 88,2 77,0 94,8 81,4
atbildes reakcija (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)

* Kliniska pétijuma identifikacijas numurs NCT03077438
N: pétamo personu skaits protokolam atbilsto$a analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&$anas rezultatiem. Dalibnieku skaits mainas
atkariba no laika punktiem un serogrupas.
95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.
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Imiingenitate 10-17 gadus veciem b&rniem un pusaudziem

Imingenitati 10-17 gadus vecam p&tamam personam vertgja divos pétijumos, salidzinot serologiskas
atbildes reakcijas peéc MenQuadfi ievadiSanas salidzinagjuma ar MenACWY-CRM (MET50
[NCT02199691]) vai MenACWY-DT (MET43[NCT02842853]).

Petijumu METS50 veica ar meningokoku vakctmu ieprieks nevakcingtam petamam personam, un
serologisko atbildes reakciju vértéja pec tam, kad bija ievadits tikai MenQuadfi, tikai MenACWY-CRM,
MenQuadfi kopa ar Tdap un HPV vai tikai Tdap un HPV.

6. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas pret MenQuadfi un MenACWY-CRM
salidzinajums 30 dienas péc vakcinacijas meningokoku vakcinu ieprieks§ nesanémusam 10-17 gadus
vecam pétamam personam (pétijums METS50%)

Meérka Kriterijs MenQuadfi MenACWY-CRM
atbilstosi serogrupai (95% TI) (95% TI)

A N=463 N=464

% >1:8 (seroprotekcija) 93,5 (90,9; 95,6) 82,8 (79,0; 86,1)

% Serologiska atbildes 75,6 (71,4; 79,4) 66,4 (61,9; 70,7)

reakcija**#

hSBA GMT 44,1 (39,2; 49,6) 35,2 (30,3; 41,0
C N=462 N=463

% >1:8 (seroprotekcija) 98,5 (96,9; 99,4) 76,0 (71,9; 79,8)

% Serologiska atbildes 97,2 (95,2; 98,5) 72,6 (68,3; 76,6)

reakcija**#

hSBA GMT 387 (329; 456) 51,4 (41,2; 64,2
wW N=463 N=464

% >1:8 (seroprotekcija) 99,1 (97,8; 99,8) 90,7 (87,7;93,2)

% Serologiska atbildes 86,2 (82,7; 89,2) 66,6 (62,1; 70,9)

reakcija**#

hSBA GMT 86,9 (77,8;97,0) 36,0 (31,5; 41,0
Y N=463 N=464

% >1:8 (seroprotekcija) 97,2 (95,2; 98,5) 83,2 (79,5; 86,5)

% Serologiska atbildes 97,0 (95,0; 98,3) 80,8 (76,9; 84,3)

reakcija**#

hSBA GMT 75,7 (66,2; 86,5) 27,6 (23,8;32,1)

* Kliniska petijuma identifikacijas numurs NCT02199691

N: pétamo personu skaits protokolam atbilstosa analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&sanas rezultatiem.

95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

** hSBA titri p&c vakcinacijas >1:8 petamam personam, kuram hSBA titri pirms vakcinacijas ir < 1:8, vai vismaz 4-kartiga hSBA titru
palielinasanas, pirmsvakcinacijas titrus salidzinot ar titriem p&c vakcinacijas, petamam personam, kuram hSBA titri pirms vakcinacijas ir >1:8
# Vismaz lidzvertibas kritérijs ir izpildits.

Petijumu MET43 veica, lai novertetu MenQuadfi imtingenitati salidzinajuma ar MenACWY-DT bérniem,
pusaudZiem un pieaugusajiem (10-55 gadu vecuma).
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7. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas pret MenQuadfi un MenACWY-DT
salidzinajums 30 dienas péc vakcinacijas meningokoku vakcinu ieprieks nesanémusam 10-17 gadus
vecam petamam personam (pétijums MET43%*)

Meérka kritérijs atbilstosi MenQuadfi MenACWY-DT
serogrupai (95% TI) (95% TI)
A N=1 097 N=300
% >1:8 (seroprotekcija) 96,2 (94,9; 97,2 89,0 (84,9; 92,3)
% Serologiska atbildes reakcija** 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=1097-1 098 N=300
% >1:8 (seroprotekcija) 98,5 (97,5;99,1) 74,7 (69,3; 79,5)
% Serologiska atbildes reakcija** 95,6 (94,2; 96,8) 53,3 (47,5; 59,1)
hSBA GMT 504 (456; 558) 44,1 (33,7, 57,8)
wW N=1 097 N=300
% >1:8 (seroprotekcija) 98,3 (97,3; 99,0) 93,7 (90,3; 96,1)
% Serologiska atbildes reakcija** 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 (seroprotekcija) 99,1 (98,3; 99,6) 94,3 (91,1; 96,7)
% Serologiska atbildes reakcija** 95,6 (94,2; 96,8) 85,7 (81,2; 89,4)
hSBA GMT 208 (189; 228) 80,3 (65,6; 98,2)

* Kliniska pétijuma identifikacijas numurs NCT02842853

N: pétamo personu skaits protokolam atbilstosa analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&$anas rezultatiem. Dalibnieku skaits mainas
atkariba no laika punktiem un serogrupas.

95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

** Vismaz lidzvertibas kritérijs ir izpildits.

Imiingenitate 18-55 gadus veciem pieauguSajiem
Imtingenitati 18-55 gadus vecam p&tamam personam vertgja petijuma MET43 (NCT02842853), kura
MenQuadfi salidzinaja ar MenACWY-DT.
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8. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas pret MenQuadfi un MenACWY-DT
salidzinajums 30 dienas péc vakcinacijas meningokoku vakcinu ieprieks nesanémusam 18-55 gadus
vecam pétamam personam (pétijums MET43%)

Merka kriterijs atbilstosi MenQuadfi MenACWY-DT (95% TI)
serogrupai (95% TI)
A N=1 406-1 408 N=293
% >1:8 (seroprotekcija) 93,5 (92,1; 94,8) 88,1 (83,8;91,5)
% Serologiska atbildes reakcija** 73,5 (71,2, 75,8) 53,9 (48,0; 59,7)
hSBA GMT 106 (97,2; 117) 52,3 (42,8; 63,9
@ N=1 406-1 408 N=293
% >1:8 (seroprotekcija) 93,5 (92,0; 94,7) 77,8 (72,6; 82,4)
% Serologiska atbildes reakcija** 83,4 (81,4; 85,3) 42,3 (36,6; 48,2)
hSBA GMT 234 (210; 261) 37,5 (29,0; 48,5)
W N=1 408-1 410 N=293
% >1:8 (seroprotekcija) 94,5 (93,2; 95,7) 80,2 (75,2; 84,6)
% Serologiska atbildes reakcija** 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=1 408-1 410 N=293
% >1:8 (seroprotekcija) 98,6 (97,8; 99,1) 81,2 (76,3; 85,5)
% Serologiska atbildes reakcija** 88,1 (86,3; 89,8 60,8 (54,9; 66,4)
hSBA GMT 219 (200; 239) 54,6 (42,3; 70,5)

* Kliiska pétijuma identifikacijas numurs NCT02842853

N: pétamo personu skaits protokolam atbilsto$a analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&Sanas rezultatiem. Dalibnieku skaits mainas
atkariba no laika punktiem un serogrupas.

95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

** Vismaz lidzvertibas kritérijs ir izpildits.

Imingenitate 56 gadus veciem un vecakiem pieaugu$ajiem

Imuingenitati > 56 gadus veciem pieaugusajiem (vidgjais vecums 67,1 gads, diapazons no 56,0 lidz
97,2 gadiem) vertgja petijuma MET49 (NCT02842866), salidzinot MenQuadfi imiingenitati ar
MenACWY polisaharidu vakcinu.
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9. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakciju pret MenQuadfi un MenACWY polisaharidu
salidzinajums ar meningokoku vakcinu ieprieks nevakcinétam 56 gadus vecam un vecakam
pétamam personam 30 dienas péc vakcinacijas (pétijums MET49%)

Merka kriterijs atbilstosi MenQuadfi MenACWY polisaharids
serogrupai (95% TI) (95% TI)
A N=433 N=431
% >1:8 (seroprotekcija) 89,4 (86,1; 92,1) 84,2 (80,4; 87,5)
% Serologiska atbildes reakcija** 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)
@ N=433 N=431
% >1:8 (seroprotekcija) 90,1 (86,9; 92,7) 71,0 (66,5; 75,2)
% Serologiska atbildes reakcija** 77,1 (72,9; 81,0 49,7 (44,8; 54,5)
hSBA GMT 101 (83,8; 123) 24,7 (20,7; 29,5)
W N=433 N=431
% >1:8 (seroprotekcija) 77,4 (73,1;81,2) 63,1 (58,4; 67,7)
% Serologiska atbildes reakcija** 62,6 (57,8; 67,2) 44,8 (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 (seroprotekcija) 91,7 (88,7; 94,1) 67,7 (63,1; 72,1)
% Serologiska atbildes reakcija** 74,4 (70,0; 78,4) 43,4 (38,7; 48,2)
hSBA GMT 69,1 (58,7; 81,4) 21,0 (17,4; 25,3)

* Kliiska p&tijuma identifikacijas numurs NCT02842866
N: pétamo personu skaits protokolam atbilstosa analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&Sanas rezultatiem.
95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

** Vismaz lidzvertibas krit&rijs ir izpildits.

Imiinas atbildes reakcijas saglabaSanas un atbildes reakcija pret MenQuadfi revakcinaciju

Antivielu atbildes reakcijas saglabasanas un MenQuadfi revakcinacijas devas imiingenitate novertéta
bérniem (4-5 gadu vecuma), pusaudziem un pieaugusajiem (13-26 gadu vecuma) un vecakiem
pieaugusajiem (vecuma > 59 gadiem).

Imiinas atbildes reakcijas saglabaSanas un atbildes reakcija pret MenQuadfi revakcinaciju bérniem (4-

5 gadu vecuma

Petijuma MET62 (NCT03476135) tika vérteta MenQuadfi primaras devas antivielu atbildes reakcijas
saglabasanas un revakcinacijas devas imiingenitate un dro$ums 4-5 gadus veciem b&rniem. Siem b&rniem
pirms 3 gadiem, kad vini bija 12-23 ménesu veci, bija veikta primara vakcinacija ar vienu MenQuadfi vai
MenACWY-TT devu Il fazes petijuma MET54. Antivielu atbildes reakcijas saglabasanas pirms
MenQuadfi revakcinacijas devas un revakcinacijas imtina atbildes reakcija tika vertéta atkariba no ta,
kadu vakcinu (MenQuadfi vai MenACWY-TT) bérni bija sanémusi pirms 3 gadiem (skatit 10. tabulu).

Visas serogrupas hSBA GMT bija lielaks 30. diena péc primaras devas neka 0. diena pirms revakcinacijas
devas ar MenQuadfi vai MenACWY-TT. GMT pirms revakcinacijas bija lielaks neka pirms primaras
devas, kas liecina par ilgstosu imtinas atbildes reakcijas saglabaSanos.

P&c revakcinacijas devas seroprotekcijas limenis bija gandriz 100% visas serogrupas bérniem, kuriem
ieprieks bija veikta primara vakcinacija ar MenQuadfi.
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10. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas salidzinajums 30 dienas péc revakcinacijas un
antivielu saglabasanas bérniem (4-5 gadi), kuri pirms 3 gadiem pétijuma METS54* bija sanémusi

primaro vakcinaciju ar MenQuadfi vai MenACWY-TT (pétijums MET62**)

Meérka Revakcinacija ar MenQuadfi péc | Revakcinacija ar MenQuadfi péc | Revakcinacija ar MenQuadfi péc
kriterijs primaras vakeinacijas ar primaras vakcinacijas ar primaras vakcinacijas ar
atbilstosi MenQuadfi (95% TI) MenACWY-TT (95% TI) MenQuadfi + MenACWY-TT
serogrupai (95% TI)
Saglabaganas” Revakcina Saglabasanas” Revakcina Saglabasanas” Revakcina
N=42 cija’® N=49 cija® N=91 cija’
D30 DO-Pirms N=40 D30 | DO- Pirms N=44 D30 DO-Pirms N=84
Pec revakcina Péc revakcina Péc revakcina
prima cijas prima cijas prima cijas
ras devas ras devas ras devas
devas devas devas
A
% >1:8 97,6 66,7 100 89,8 83,7 100 934 75,8 100
(Seroprote (87,4; (50,5; (91,2; 100) | (77.8; (70,3; (92,0; 100) | (86,2; (65,7; (95,7; 100)
kcija) 99,9) 80,4) 96,6) 92,7) 97,5) 84,2)
% - - 100 - - 95,5 - - 97,6
Serologisk (91,2; 100) (84,5; 91,7;
a atbildes 99,4) 99,7)
reakcija
hSBA 83,3 11,9 763 49,6 14,7 659 63,0 13,3 706
GMT (63,9; (8,11; (521; (32,1; (10,7; (427; (48,3; (10,5; (531; 940)
109) 17,4) 1117) 76,7) 20,2) 1017) 82,2) 17,0)
C
% >1:8 100 100 100 87,8 57,1 100 934 76,9 100
(Seroprote (91,6; (91,6; (91,2; 100) | (75,2; (42,2; (92,0; 100) | (86,2; (66,9; (95,7; 100)
kcija) 100) 100) 95,4) 71,2) 97,5) 85,1)
% - - 95,0 - - 100 - - 97,6
Serologisk (83,1; (92,0; 100) (91,7;
a atbildes 99,4) 99,7)
reakcija
hSBA 594 103 5894 294 11,6 1592 118 31,8 2969
GMT (445; (71,7, (4325; (20,1; (7,28; (1165; (79,3; (21,9; (2293;
793) 149) 8031) 431) 18,3) 2174) 175) 46,1) 3844)
W
% >1:8 100 97,6 97,5 95,9 83,7 100 97,8 90,1 98,8
(Seroprote (91,6; (87.4; (86,8; (86,0; (70,3; (92,0; 100) | (92,3; (82,1; (93,5; 100)
kcija) 100) 99,9) 99,9) 99,5) 92,7) 99,7) 95,4)
% - - 97,5 - - 100 - - 98,8
Serologisk (86,8; (92,0; 100) (93,5; 100)
a atbildes 99,9)
reakcija
hSBA 71,8 50,0 2656 40,1 21,2 3444 52,5 315 3043
GMT (53,3; (35,9; (1601; (30,6; (14,6; (2387; (42,7, (24,2; (2248;
96,7) 69,5) 4406) 52,6) 30,9) 4970) 64,5) 41,0) 4120)
Y
% >1:8 100 97,6 100 100 89,8 100 100 934 100
(Seroprote (91,6; (87,4; (91,2;100) | (92,7, (77.,8; (92,0; 100) | (96,0; (86,2; (95,7; 100)
kcija) 100) 99,9) 100) 96,6) 100) 97,5)
% - - 100 - - 100 - - 100
Serologisk (91,2; 100) (92,0; 100) (95,7; 100)
a atbildes
reakcija
hSBA 105 32,5 2013 75,8 18,2 2806 88,1 23,8 2396
GMT (73,9; (24,8; (1451; (54,2; (13,8; (2066; (69,3; (19,4; (1919;
149) 42,7) 2792) 106) 24,0) 3813) 112) 29,1) 2991)

* Kliniska petijuma identifikacijas numurs MET54 — NCT03205358. P&tfjuma tika ieklauti 12-23 ménesus veci bérni.

18




** Kliniska pétijuma identifikacijas numurs MET62 — NCT03476135.

$ N aprekinats, izmantojot protokola noteikto analizes grupu (PPAS) ar derigiem serologijas rezultatiem; revakcinacijas deva = D30 MET62.

# N aprekinats, izmantojot pilnu atbildes reakcijas saglabasanas analizes grupu (Full Analysis Set for Persistence ; FASP) ar derigiem serologijas
rezultatiem; péc primaras devas = D30 MET54, pirms revakcinacijas devas = DO MET62.

Vakcinas serologiskas atbildes reakcija: titrs ir < 1:8 pé&tfjuma sakuma, salidzinot ar > 1:16 p&c vakcinacijas, vai titrs ir > 1:8 pétfjuma sakuma un
ar > ¢etrkartigu pieaugumu péc vakcinacijas.

95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

Imunas atbildes reakcijas saglabasanas un atbildes reakcijas pret MenQuadfi revakcinaciju pusaudZiem un
pieauguSajiem 13-26 gadu vecuma

Pétijuma MET59 (NCT04084769) tika vérteéta MenQuadfi primaras devas antivielu atbildes reakcijas
saglabasanas un revakcinacijas devas imiingenitate un droSums pusaudZiem un pieaugu3ajiem 13-26 gadu
vecuma, kuri pirms 3-6 gadiem bija sanémusi primaro vakcinaciju ar vienu MenQuadfi devu pétijuma
MET50 vai MET43 vai ar MenACWY-CRM pétijuma MET50 vai arpus Sanofi Pasteur pétijumiem.
Antivielu atbildes reakcijas saglabasanas pirms MenQuadfi revakcinacijas devas un revakcinacijas imiina
atbildes reakcija vertéti atkariba no ta, kadu vakcinu (MenQuadfi vai MenACWY-CRM) p&tamas
personas bija sanémusas pirms 3-6 gadiem (skatit 11. tabulu).

P&tamajam personam, kuras primaraja vakcinacija bija vakcinétas ar MenQuadfi vai MenACWY-CRM,
hSBA GMT visas serogrupas bija lielaks 30. diena péc primaras devas, neka 0. diena pirms revakcinacijas
devas. GMT pirms revakcinacijas bija liclaks neka pirms primaras devas, kas liecina par ilgsto$u imiinas
atbildes reakcijas saglabasanos.

P&c revakcinacijas devas seroprotekcijas limenis bija gandriz 100% visas serogrupas pusaudziem un
pieauguSajiem, kuri primaraja vakcinacija bija saneémusi MenQuadfi.
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11. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas salidzinajums 6 un 30 dienas péc revakcinacijas
un saglabasanas pusaudZiem un pieaugusajiem (13-26 gadu vecuma), kuri pirms 3-6 gadiem bija
sanémusi primaro vakcinaciju ar MenQuadfi vai MenACWY-CRM pétijuma MET50* vai
MET43** vai arpus Sanofi Pasteur pétijumiem (pétijjums MET59%*%*)

Merka kriterijs Revakcinacija ar MenQuadfi péc primaras Revakcinacija ar MenQuadfi pec primaras
atbilstosi vakcinacijas ar MenQuadfi vakcinacijas ar MenACWY-CRM
serogrupai (95% TI) (95% TI)
Saglabasanas” Revakcinacija® Saglabasanas” Revakcinacija®
D30 DO D06 D30 D30 DO D06 D30
péc pirms péc péc péc pirms péc péc
primaras | revakcinaci | revakcin | revakcin | primaras | revakcin | revakcin | revakcin
devas jas devas acijas acijas devas acijas acijas acijas
devas devas devas devas devas
N=376 N=379-380 N=46 N=174 N=132-133 | N=140 N=45 N=176
A
% >1:8 94,7 72,8 (68,0; 91,3 99,4 81,2 (73,5; 71,4 95,6 99,4
(Seroprotekcija) (91,9; 77,2) (79,2; (96,8; 87,5) (63,2; (84,9; (96,9;
96,7) 97,6) 100) 78,7) 99,5) 100)
% 82,6 94,8 77,8 93,2
Serologiska - - (68,6; (90,4, - - (62,9; (88,4;
atbildes reakcija 92,2) 97,6) 88,8) 96,4)
hSBA GMT 45,2 .| 289(133; | 502 (388; . 11,6 161 (93,0; | 399 (318;
(39,9; 12‘154(%’1' 625) 649) 32‘23%?’0' (9,41; 280) 502)
51,1) ' ' 14,3)
C
% >1:8 98,1 86,3 (82,4; 100 100 (97,9; | 74,2 (65,9; 49,3 97,8 100 (97,9;
(Seroprotekcija) (96,2; 89,6) (92,3; 100) 81,5) (40,7; (88,2; 100)
99,2) 100) 57,9) 99,9)
% 89,1 97,1 93,3 98,9
Serologiska - - (76,4, (93,4; - - (81,7; (96,0;
atbildes reakcija 96,4) 99,1) 98,6) 99,9)
hSBA GMT . . 3799 3708 . 11,0 919 (500; 2533
41&73(%48' 37'2 4%'6' (2504; | (3146: 49';6(i§'4' (8,09; 1690) (2076;
' 5763) 4369) ' 14,9) 3091)
W
% >1:8 100 (99,0; | 88,9(85,3; 100 100 (97,9; | 93,2 (87,5; 76,4 100 (92,1; | 100 (97.9;
(Seroprotekcija) 100) 91,9) (92,3; 100) 96,9) (68,5; 100) 100)
100) 83,2)
% 97,8 97,7 88,9 98,9
Serologiska - - (88,5; (94,2; - - (75,9; (96,0;
atbildes reakcija 99,9) 99,4) 96,3) 99,9)
hSBA GMT 82,7 . 1928 2290 . 14,9 708 (463; 2574
(73.6: 28'383%?’1' (1187; | (1934: 45'519(%"3' (11.9; 1082) (2178;
92,9) ' 3131) 2711) ' 18,6) 3041)
Y
% >1:8 97,9 81,8 (77,5; 97,8 100 (97,9; | 88,7 (82,1; 52,1 100 (92,1; | 100 (97.9;
Seroprotekcija) (95,9; 85,5) (88,5; 100) 93,5) (43,5; 100) 100)
99,1) 99,9) 60,7)
% 95,7 98,9 91,1 100 (97,9;
Serologiska - - (85,2; (95,9; - - (78,8; 100)
atbildes reakcija 99,5) 99,9) 97,5)
hSBA GMT 91,0 21,8 (18,8; 1658 2308 36,1 (27,2; 8,49 800 (467; 3036
(78,6; 25,1) (973; (1925; 47,8) (6,50; 1371) (2547,
105) 2826) 2767) 11,1) 3620)

*MET50 — P&tijuma bija ieklauti pusaudzi (10-17 gadu vecuma).
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**MET43 — Pétijuma bija ieklauti berni, pusaudzi un pieaugusie (10-55 gadu vecuma).

***MET59 — NCT04084769.

$N aprékinats, izmantojot protokola noteikto analizes grupu (PPAS 1 un 2) ar derigiem serologijas rezultatiem; p&c revakcinacijas devas = D06
vai D30 pétijuma MET59.

AN aprékinats, izmantojot pilnu atbildes reakcijas saglabasanas analizes grupu (FASP) ar derigiem serologijas rezultatiem. Dalibnieku skaits
mainas atkariba no laika punktiem un serogrupas; péc primaras devas = D30 METS50, pirms revakcinacijas devas = D0 pétijuma METS59.
Vakecinas serologiskas atbildes reakeija: titrs ir < 1:8 p&tfjuma sakuma, salidzinot ar > 1:16 p&c vakcinacijas, vai titrs ir > 1:8 pétjjuma sakuma un
ar > Cetrkartigu pieaugumu p&c vakcinacijas.

95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

Imiunas atbildes reakcijas saglaba$anas un atbildes reakcija pret MenQuadfi revakcinaciju pieaugusajiem
no 59 gadu vecuma un vecakiem

Petijuma MEQO00066 (NCT04142242) tika vérteta MenQuadfi primaras devas antivielu atbildes reakcijas
saglabasanas un revakcinacijas devas imiingenitate un droSums pieaugusajiem > 59 gadu vecuma, kuri
pirms > 3 gadiem bija vakcinéti ar vienu MenQuadfi vai MenACWY -PS devu pétijuma MET49 vai
MET44.

Atbildes reakcijas saglabasands péec 3 gadiem

Antivielu atbildes reakcijas saglabasanas pirms MenQuadfi revakcinacijas devas un revakcinacijas imiina
atbildes reakcija vertéti atkariba no ta, kadu vakcinu (MenQuadfi vai MenACWY -PS) p&tamas personas
bija saneémusi pirms 3 gadiem MET49 pétijuma (12. tabula).

Pieaugusajiem, kuriem primara vakcinacija bija veikta ar MenQuadfi vai MenACWY-PS, hSBA GMT
visas serogrupas bija lielaks 30. diena pec primaras devas ievadiSanas, neka 0. diena pirms revakcinacijas
devas. Turklat abas primaro vakcinaciju sanémuso pétamo personu grupas GMT C, W un Y serogrupam
pirms revakcinacijas bija lielaks neka pirms primaras devas (kas liecina par ilgstoSu imtinas atbildes
reakcijas saglabasanos §Tm grupam), un salidzinams ar A serogrupu.
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12. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas salidzinajums 6 un 30 dienas péc revakcinacijas
un saglabasanas pieaugusajiem (> 59 gadu vecuma), kuriem pirms 3 gadiem primara vakcinacija

bija veikta ar MenQuadfi vai MenACWY-PS pétijjuma MET49* (pétijjums MEQ00066#)

Meérka Kriterijs Revakcinacija ar MenQuadfi péc primaras Revakcinacija ar MenQuadfi péc primaras
atbilstosi vakcinacijas ar MenQuadfi vakcinacijas ar MenACWY-RS
serogrupai (95% TI) (95% TI)
Saglabaganas” Revakcinacija ® Saglabaganas” Revakcinacija ®
D30 DO D06 D30 D30 DO D06 D30
péc pirms péc péc péc pirms péc péc
primaras | revakcina | revakcin | revakcin | primaras | revakcin | revakcin | revakcinaci
devas cijas acijas acijas devas acijas acijas jas devas
devas devas devas devas devas N=129-130
N=212 N=214 N=58 N=145 N=168 N=169 N=62
A
% >1:8 89,6 65,0 91,4 93,8 85,7 65,7 72,6 87,7 (80,8;
(Seroprotekcija) (84,7; (58,2; (81,0; (88,5; (79,5; (58,0; (59,8; 92,8)
93,4) 71,3) 97,1) 97,1) 90,6) 72,8) 83,1)
% 36,2 79,3 8,1(2,7; | 60,8 (51,8;
Serologiska - = (24,0; (71,8; - - 17,8) 69,2)
atbildes reakcija 49,9) 85,6)
hSBA GMT 48,9 12,2 43,7 162 37,7 11,6 131 56,6 (41,5;
(39,0; (10,2; (26,5; (121; (29,3; (9,53; (9,60; 71,2)
61,5) 14,6) 71,9) 216) 48,7) 14,1) 17,8)
C
% >1:8 88,2 73,4 98,3 99,3 71,4 47,9 51,6 85,3 (78,0;
(Seroprotekcija) (83,1; (66,9; (90,8; (96,2; (64,0; (40,2; (38,6; 90,9)
92,2) 79,2) 100) 100) 78,1) 55,7) 64,5)
% 77,6 93,1 8,1 (2,7; | 55,0 (46,0;
Serologiska = = (64,7; (87,7; s = 17,8) 63,8)
atbildes reakcija 87,5) 96,6)
hSBA GMT 84,8 17,7 206 638 26,7 8,47 111 56,0 (39,7;
(64,0; (14,3; (126; (496; (19,8; (6,76; (7,17; 78,9)
112) 21,9) 339) 820) 36,0) 10,6) 17,1)
w
% >1:8 78,8 66,8 89,7 98,6 60,1 39,6 46,8 80,8 (72,9;
(Seroprotekcija) (72,6; (60,1; (78,8; (95,1; (52,3; (32,2; (34,0; 87,2)
84,1) 73,1) 96,1) 99,8) 67,6) 47.4) 59,9)
% 70,7 90,3 - 6,5(1,8; | 49,2 (40,4,
Serologiska = = (57,3; (84,3; - 15,7) 58,1)
atbildes reakcija 81,9) 94,6)
hSBA GMT 28,0 14,2 118 419 14,7 6,54 9,89 31,0 (22,6;
(22,2; (11,6; (64,0; (317; (11,0; (5,28; (6,45; 42,6)
35,3) 17,4) 216) 553) 19,8) 8,11) 15,2)
Y
% >1:8 92,5 68,2 94,8 100 65,5 40,8 45,2 81,5 (73,8;
(Seroprotekcija) (88,0; (61,5; (85,6; (97,5; (57,8; (33,3; (32,5; 87,8)
95,6) 74,4) 98,9) 100) 72,6) 48,6) 58,3)
% 72,4 92,4 - - 8,1(2,7; | 49,2 (40,4,
Serologiska - - (59,1; (86,8; 17,8) 58,1)
atbildes reakcija 83,3) 96,2)
hSBA GMT 65,3 15,3 151 566 19,6 7,49 111 40,5 (29,0;
(51,8; (12,3; (83,4; (433; (14,4, (5,72; (6,31; 56,4)
82,2) 19,1) 274) 740 26,7) 9,82) 19,4)

* Kliiska pétijuma identifikacijas numurs — NCT02842866.
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# Kliniska pétjjuma identifikacijas numurs — NCT04142242.

AN aprekinats, izmantojot pilnu atbildes reakcijas saglabasanas analizes grupu (FAS3) ar derigiem serologijas rezultatiem; péc primaras
vakcinacijas devas = D30 pétijuma MET49; pirms revakcinacijas devas = D0 pé&tijuma MEQO00066.

$ N aprékinats, izmantojot protokola noteiktas analizes grupas 2 un 1 (PPAS2 un PPASI) ar derigiem serologijas rezultatiem. Dalibnieku skaits
mainas atkariba no laika punktiem un serogrupas; péc revakcinacijas devas = D06 vai D30 p&tijuma MEQ00066.

Vakcinas serologiskas atbildes reakcija: titrs ir < 1:8 p&tijuma sakuma, salidzinot ar > 1:16, vai titrs ir > 1:8 p&tijuma sakuma un ar > Cetrkartigu
pieaugumu péc vakcinacijas.

95% TI vienai proporcijai aprékinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

Atbildes reakcijas saglabasands péc 6-7 gadiem
Antivielu atbildes reakcijas saglabasanas bija veértéta atkariba no ta, kadu vakcinu (MenQuadfi vai
MenACWY -PS) pétamas personas bija sanémusas pirms 6-7 gadiem MET44 pétijuma (13. tabula).

Pieaugusajiem, kuriem primara vakcinacija bija veikta ar MenQuadfi, hSBA GMT visas serogrupas bija
lielaks 30. diena péc primaras devas ievadisanas neka 0. diena pirms revakcinacijas devas. GMT pirms
revakcinacijas C, W un Y serogrupam pieaugusajiem, kuriem primara vakcinacija bija veikta ar
MenQuadfi, bija lielaks neka pirms primaras devas, kas liecina par ilgstoSu imtinas atbildes reakcijas
saglabasanos $§Tm serogrupam, un bija salidzinams ar A serogrupu.

13. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakcijas saglabaSanas salidzinajums pieaugusajiem
(> 59 gadu vecuma), kuriem pirms 6-7 gadiem bija veikta primara vakcinacija ar MenQuadfi vai

MenACWY-PS pétijuma MET44” (pétijums MEQ00066")

Merka kriterijs
atbilstosi Saglabasanas” 6-7 gadus
serogrupai
Primari vakcinéti ar MenQuadfi (95% TI) Primari vakcinéti ar MenACWY-PS (95% TI)
D30 - péc primaras DO - pirms D30 - péc primaras DO - pirms
devas$ revakcinacijas devas# devas$ revakcinacijas devas#
N=58 N=59 N=26 N=26
A
% >1:8 91,4 (81,0; 97,1) 55.9 (42,4; 68,8) 76,9 (56,4; 91,0) 50,0 (29,9; 70,1)
(Seroprotekcija)
GMT 48,0 (30,6; 75,4) 9,00 (6,44; 12,6) 27,3 (13,8; 54) 9,64 (5,18; 17,9)
C
% >1:8 74,1 (61,0; 84,7) 59,3 (45,7; 71,9) 76,9 (56,4; 91,0) 42,3 (23,4; 63,1)
(Seroprotekcija)
GMT 52,2 (27,4; 99,7) 11,9 (7,67; 18,5) 23,9 (11,9; 48,1) 7,58 (4,11; 14,0)
w
% >1:8 75,9 (62,8; 86,1) 66,1 (52,6; 77,9) 73,1(52,2; 88,4) 38,5 (20,2; 59,4)
(Seroprotekcija)
GMT 31,2 (18,8; 52,0) 11,9 (7,97; 17,8) 18,8 (10,1; 34,9) 4,95 (3,39; 7,22)
Y
% >1:8 81,0 (68,6; 90,1) 59,3 (45,7; 71,9) 73,1 (52,2; 88,4) 46,2 (26,6; 66,6)
(Seroprotekcija)
GMT 45,8 (26,9; 78,0) 11,2 (7,24; 17,5) 25,9 (12,4; 53,8) 7,19 (4,09; 12,6)

~Kliniska pétfjuma identifikacijas numurs — NCT01732627.
#Klmiska p@tijuma identifikacijas numurs — NCT04142242.
N p&tamo personu skaits protokola noteikta pilna atbildes reakcijas saglabasanas analizes grupa (FAS3) ar derigiem serologijas rezultatiem.
$P&c primaras devas = D30 pétijuma MET44.

#Pirms revakcinacijas devas = D0 pétijuma MEQ00066.

95% TI vienai proporcijai aprékinats, izmantojot precizu binominalo metodi.
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Atbildes reakcija pret revakcinacijas devu pusaudziem un pieauguSajiem, kuri ir vismaz 15 gadus veci un
kuriem veikta primara vakcinacija ar citam MenACWY vakcinam

Petijuma MET56 (NCT02752906) salidzinaja MenQuadfi revakcinacijas devas un MenACWY-DT
revakcinacijas devas imingenitati vismaz 15 gadus vecam p&tamam personam. STm p&tamam personam
primara vakcinacija bija veikta ar kvadrivalentu meningokoku konjugétu vakcinu (MenACWY-CRM
(11,3%) vai MenACWY-DT (86,3%)) pirms 4-10 gadiem.

Pétfjuma sakuma hSBA seroprotekcija un GMT pret A, C, W un Y serogrupu meningokokiem bija
lidziga.
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14. tabula. Baktericido antivielu atbildes reakciju pret MenQuadfi un MenACWY-DT
salidzinajums 30 dienas péc revakcinacijas vismaz 15 gadus vecam pétamajam personam, kuram
pirms 4-10 gadiem bija veikta primara vakcinacija ar MenACWY vai MenACWY-DT vakcinu
(pétijums MET56%)

Meérka kriterijs atbilstosi MenQuadfi MenACWY-DT
serogrupai (95% TI) (95% TI)
A N=384 N=389
% >1:8 (seroprotekcija) 100,0 (99,0; 100,0) 99,0 (97,4; 99,7)
% Serologiska atbildes reakcija** 92,2 (89,0; 94,7) 87,1 (83,4; 90,3)
hSBA GMT 497 (436; 568) 296 (256; 343)
© N=384 N=389
% >1:8 (seroprotekcija) 99,5 (98,1; 99,9 99,0 (97,4;99,7)
% Serologiska atbildes reakcija** 97,1 (94,9; 98,6) 91,8 (88,6; 94,3)
hSBA GMT 2618 (2227, 3078) 599 (504; 711)
w N=384 N=389
% >1:8 (seroprotekcija) 100,0 (99,0; 100,0) 99,7 (98,6; 100,0)
% Serologiska atbildes reakcija** 98,2 (96,3; 99,3) 90,7 (87,4; 93,4)
hSBA GMT 1747 (1 508; 2 025) 723 (614; 853)
Y N=384 N=389
% >1:8 (seroprotekcija) 99,7 (98,6; 100,0) 99,5 (98,2; 99,9)
% Serologiska atbildes reakcija** 97,4 (95,3; 98,7) 95,6 (93,1; 97,4
hSBA GMT 2070 (1807; 2371) 811 (699; 941)

* Kliiska pétijuma identifikacijas numurs NCT02752906.

N: p&tamo personu skaits protokolam atbilstosa analizes kopa ar derigiem serologiskas izmekl&Sanas rezultatiem.
95% TI vienai proporcijai aprekinats, izmantojot precizu binominalo metodi.

** Vismaz lidzvertibas kritérijs ir izpildits.

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt petijumu rezultatus viena vai vairakas pediatriskas
populacijas apaksgrupas Iidz 12 méneSu vecumam (informaciju par lictoSanu b&rniem skatit 4.2.
apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtikas p&tijumi nav veikti.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos petijumos par trusu matite€m iegitie dati par drosumu un toksisku ietekmi uz attistibu un
reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

MenQuadfi ievadiSana truSu matitém pilna cilvékam paredzeta deva neliecinaja par ietekmi uz paroSanas
sp&ju, matisu fertilitati, teratogénisko potencialu un neradija ietekmi uz pre- vai postnatalo attistibu.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Natrija acetats
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Stabilitates dati liecina, ka vakcinas sastavdalas temperattra lidz 25 °C ir stabilas 72 stundas. Lidz §T laika
posma beigam MenQuadfi ir jaizlieto vai jaiznicina. Sie dati ir paredz&ti veselibas apripes specialistu
ricibas noteikSanai tikai 1slaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Skidums 1. hidrolitiskas klases caurspidiga borosilikata stikla flakona ar 13 mm hlorbutila aizbazni un
nopléSamu aizdari.

Iepakojuma pa 1, 5 vai 10 vienas devas (0,5 ml) flakoniem.

Iepakojums ar 1 vienas devas (0,5 ml) flakonu, kas iepakots kopa ar 1 vienreizlietojamu tuksu §lirci ar
Lugra savienojumu (polikarbonats), virzuli-aizbazni (sintétisks elastomeérs) un 2 atseviskam adatam
(neriis€josais terauds) ar adatas aizsargu (polipropiléns).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un/vai nav mainijies tas fizikalais
izskats (vai krasa). Ja novero kaut ko no iepriek§ minéta, vakcina ir jaiznicina.

Sagatavosands

lepakojums pa 1, 5 vai 10 vienas devas (0,5 ml) flakoniem

Janonem flakona noplésama aizdare un ar piemérotu §lirci un adatu jaatvelk 0,5 ml §kiduma no flakona,
pirms injekcijas parliecinoties, vai taja nav gaisa burbulu.
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lepakojums ar 1 vienas devas (0,5 ml) flakonu, kas iepakots kopa ar 1 vienreizlietojamu tuksu slirci un
2 adatam.

Tpasi noradijumi §lircei ar Luéra savienojumu:

Lai pievienotu adatu §lircei, saudzigi japagriez adata pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz ir jitama
neliela pretestiba. Pirms injekcijas janonem flakona noplésama aizdare un jaatvelk 0,5 ml skiduma no
flakona ta, lai nebiitu burbulu. Vakcinas ievadiSanai jaizmanto jauna adata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1483/001

EU/1/20/1483/002

EU/1/20/1483/003

EU/1/20/1483/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 18. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSAN{&S 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(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Sanofi Pasteur Inc.
One Discovery Drive
Swiftwater PA 18370
ASV

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Francija

Sanofi-Aventis Zrt.

Building. DC5

Campona utca 1.

Budapest, 1225

Ungarija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

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 $im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

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

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.
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D. NOSACVTJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam 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;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegs$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MenQuadfi, skidums injekcijam

Meningokoku A, C, W un Y grupas konjuggta vakcina
Vaccinum meningococcale classium A, C, W et Y coniugatum
MenACWY

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva (0,5 ml) satur 10 mikrogramus katras Neisseria meningitidis grupas, A, C, Wun'Y,
polisaharidu (konjuggti ar 55 mikrogramiem stingumkrampju toksoida nesgjproteina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija acetats, idens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas flakons (0,5 ml)

5 vienas devas flakoni (0,5 ml)

1 vienas devas flakons (0,5 ml) + 1 §lirce + 2 adatas
10 vienas devas flakoni (0,5 ml)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1483/001 - 1 vienas devas flakons

EU/1/20/1483/002 - 5 vienas devas flakoni

EU/1/20/1483/003 - 1 vienas devas flakons + 1 vienreizlietojama tuksa $lirce + 2 adatas
EU/1/20/1483/004 - 10 vienas devas flakoni

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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| 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

FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

MenQuadfi, skidums injekcijam
Men A, C, W, Y konjugats
i.m.

| 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

Sanofi Pasteur
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto3anas instrukcija: informacija lietotajam

MenQuadfi, $kidums injekcijam
Meningokoku A, C, W un Y grupas konjugéta vakcina
Vaccinum meningococcale classium A, C, W et Y coniugatum

vSIm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $1s vakcinas ievadi§anas Jums vai Jiisu bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums vai Jusu bérnam svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v€lak to vajadzg€s parlasit.

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

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

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir MenQuadfi un kadam noltuikam to lieto

Kas Jums jazina pirms MenQuadfi ievadiSanas Jums vai Jisu bérnam
Ka MenQuadfi ievada

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat MenQuadfi

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir MenQuadfi un kadam noliikam to lieto

MenQuadfi (MenACWY) ir vakcina, ko var ievadit bérniem no 1 gada vecuma, pusaudziem un
pieaugusajiem.

MenQuadfi palidz nodrosinat aizsardzibu pret infekcijam, ko izraisa par “Neisseria meningitidis ~ sauktas
baktérijas (mikroorganismi), konkréti A, C, W un Y grupas baktgrijas.

Neisseria meningitidis bakterijas (kuras sauc arT par meningokokiem) cilvéki var nodot viens otram, un
tas var izraistt nopietnas un dazkart dzivibai bistamas infekcijas, pieméram:

o meningitu — galvas un muguras smadzenes apnemoso audu iekaisumu;

o septicémiju — asinu infekciju.

Abu infekciju gadijuma var attistities nopietna slimiba ar ilgstosu ietekmi vai pat letalu iznakumu.

MenQuadfi jalieto saskana ar oficialajam valsti speka esosajam vadlinijam.
Ka vakcina darbojas

MenQuadfi darbojas, stimul&jot vakcinétas personas dabiskos aizsargspekus (imtino sistému), lai tie
veidotu aizsargajosSas antivielas pret bakterijam.
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MenQuadfi palidz nodrosinat aizsardzibu tikai pret A, C, W un Y tipa Neisseria meningitidis izraisitam
slimibam.

. Ta nenodroSina aizsardzibu pret citu tipu Neisseria meningitidis izraisitam infekcijam.
. Ta nenodrosina aizsardzibu pret citu bakt€riju vai virusu izraisitu meningitu vai septic€miju.
2. Kas Jums jazina pirms MenQuadfi ievadiSanas

MenQuadfi Jums vai Jiisu bérnam nedrikst ievadit $ados gadijumos
. jair alergija pret kadu no aktivajam vielam vai pret kadu no citam (6. punkta minétajam) $Ts
vakcinas sastavdalam vai ieprieks ir bijusi alergiska reakcija pret o vakcinu.

Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms MenQuadfi ievadiSanas
Jums vai Jusu b&rnam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms vakcinacijas ar MenQuadfi, ja Jums vai Jtsu

bérnam:

. ir infekcija ar augstu kermena temperatiiru (virs 38°C). Sada gadijuma vakcinaciju veiks p&c tam,
kad bts panakta kontrole par infekciju. Ja ir neliela infekcija, pieméram, saaukstésanas, vakcinacija
nav jaatliek. Tomg&r vispirms konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu;
ir ar asinoSanu saistiti trauc€jumi vai viegli veidojas zilumi;

. kadreiz ir bijis gibonis péc injekcijas. Gibonis, dazkart kopa ar krisanu ir iesp&jams (lielakoties
pusaudziem) péc vai pat pirms injekcijas;

. ir vaja imiina sistéma (pieméram, HIV infekcijas, citas slimibas vai imtino sistému ietekmé&josu
zalu lietoSanas dgl), jo Juis vai Jusu bérns varat negiit maksimalu ieguvumu no MenQuadfi
ievadiSanas.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jisu bérnu (vai Jis neesat par to parliecinats),
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms MenQuadfi ievadiSanas Jums vai Jisu bérnam.

Tapat ka jebkura vakcina, MenQuadfi var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem vakcin€tajiem
cilvekiem.

Citas zales un MenQuadfi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par citam vakcinam un zalém, kuras Jus lietojat vai Jiisu
beérmns lieto pedgja laika, esat lietojis vai Jiisu berns ir lietojis vai var€tu lietot, tai skaita par bezrecepsu
zaleém.

Ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jus lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
ietekm& JUsu imino sistému, piem&ram,

. kortikosteroidus liela deva;

. kimijterapiju.

MenQuadfi drikst ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam atskirigas injekciju vietas vienas un tas pasas
vizites laika. Pie tam pieder vakcinas pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam, v&jbakam, difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu, poliomielitu, b tipa Haemophilus influenzae, B hepatitu, pneimokoku
infekciju, cilvéka papilomas virusu infekciju un B serogrupas Neisseria meningitidis.
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Griitnieciba un barosana ar Kkriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms MenQuadfi ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz ticams, ka MenQuadfi ietekmées Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipedu vai
apkalpot mehanismus. Tom&r nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosipédu un neapkalpojiet

mehanismus, ja nejitaties labi.

MenQuadfi satur natriju
S1s zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - buitiba tas ir

"n.s

natriju nesaturo$as".

3. Ka MenQuadfi ievada

MenQuadfi ievada arsts vai medmasa ka 0,5 ml injekciju muskuli. To ievada aug§delma vai augsstilba
atkariba no vecuma un Jisu vai Jiisu berna muskulu masas.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas, MenQuadfi var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums vai Jusu bérnam péc vakcinacijas rodas kads no Siem simptomiem:

° niezo$i izsitumi uz adas,
° elpas truakums,
. sejas vai méles pietikums,

nekavgjoties sazinieties ar arstu. Tas var bat alergiskas reakcijas pazimes.
Iespéjamas blakusparadibas 12-23 méneSus veciem bérniem

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 b&rniem):

. jutigums, apsartums vai pietiikums injekcijas ievadiSanas vieta;
. aizkaitinamiba;

. raudasana;

. gstgribas zudums;

o miegainiba.

BieZi (var skart ne vairak ka 1 no 10 b&rniem):

. drudzis;
. vemsSana;
) caureja.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

. miega traucgjumi;
. natrene,
. nieze, zilumi, sabiez&jums vai izsitumi injekcijas vieta.
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Iespéjamas blakusparadibas bérniem (2 gadus veciem un vecakiem), pusaudZiem un pieaugusajiem

oti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
sapes injekcijas ievadiSanas vieta;
muskulu sapes;
galvassapes;
vispargji slikta passajita.

e o o o .~

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
o apsartums vai pietikums injekcijas ievadi$anas vieta;
. drudzis.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

o nieze, siltuma sajiita, asinsizplidums vai izsitumi injekcijas ievadiSanas vieta;
. vemsana;

. reibonis;

. slikta dusa;

° nogurums.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem):
palielinati limfmezgli;

caureja, sapes vedera;

natrene, nieze, izsitumi;

sapes rokas vai kajas;

drebuli, sapes padusg;

saciet€jums injekcijas vieta.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jasu be&mam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat
zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinos$anas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju
par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat MenQuadfi
Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "EXP".

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko MenQuadfi satur
Vienas devas (0,5 ml) sastavs:

- Aktivas vielas ir:

- A grupas Neisseria meningitidis polisaharids? 10 mikrogramu
- C grupas Neisseria meningitidis polisaharids! 10 mikrogramu
- Y grupas Neisseria meningitidis polisaharids® 10 mikrogramu
- W grupas Neisseria meningitidis polisaharids® 10 mikrogramu

'Konjuggts ar stingumkrampju toksoida nes&jproteinu 55 mikrogrami

- Citas sastavdalas ir:
- natrija hlorids,
- natrija acetats,
- udens injekcijam.

MenQuadfi aréjais izskats un iepakojums

MenQuadfi ir dzidrs bezkrasains $§kidums injekcijam.

MenQuadfi ir pieejams iepakojumos pa 1, 5 vai 10 vienas devas (0,5 ml) flakoniem un iepakojuma ar
1 vienas devas flakonu (0,5 ml), kas iepakots kopa ar 1 vienreizlietojamu tuksu $lirci un 2 adatam. Visi
iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francija

RazZotajs

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Francija

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Ungarija

42



Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: + 47 67 10 71 00
EAAGSa Osterreich

BIANEZ A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska Romaéania

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 23551 00
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island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA.: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel.: +371 6 616 47 50

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

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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