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Nimenrix (konjugeret meningokokgruppe A-, C-, W-135-
og Y-vaccine)
En oversigt over Nimenrix, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nimenrix, og hvad anvendes det til?

Nimenrix er en vaccine, der anvendes til beskyttelse af voksne og unge og af bgrn fra 6-ugersalderen
mod invasiv meningokoksygdom forarsaget af fire grupper af bakterien Neisseria meningitidis (gruppe
A, C, W-135 og Y). Invasiv sygdom opstar, ndr bakterien spreder sig i kroppen og fordrsager alvorlige
infektioner sdsom meningitis (infektion i hinderne rundt om hjernen og rygmarven) og septikaemi
(blodforgiftning).

Vaccinen indeholder stoffer fra den ydre kapsel af bakterien N. meningitidis.

Hvordan anvendes Nimenrix?

Nimenrix f&s kun p& recept og bgr anvendes i henhold til de officielle anbefalinger. Det findes som et
pulver og en solvens, som blandes til en injektionsvaeske, oplgsning. Pulveret findes i et haetteglas, og
solvensen i en fyldt injektionssprgjte eller i en ampul (en forseglet beholder).

Nimenrix gives som en injektion i I&r- eller skuldermusklen. Hos spaedbgrn i alderen 6 uger til 6
mé&neder anbefales to doser Nimenrix (den fgrste dosis gives fra 6-ugersalderen, den anden dosis to
maneder efter). Bgrn fra 6-manedersalderen samt unge og voksne bgr have én dosis Nimenrix, men
en yderligere dosis kan overvejes for nogle bgrn med stor risiko for invasiv meningokoksygdom
(mindst to maneder efter den sidste dosis Nimenrix).

Born pd mellem 6 uger og 1 ar, der fik de(n) oprindelige dosis/doser af Nimenrix, bgr have en
boosterdosis, nar de er fyldt 1 &r, mindst to maneder efter den sidste dosis Nimenrix.

Nimenrix kan ogsd anvendes som boostervaccine hos personer pa 1 ar eller derover, som allerede er
blevet vaccineret med en anden meningokokvaccine, for at forstaerke beskyttelsesniveauet.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Nimenrix, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Nimenrix?

Vacciner virker ved at lzere immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), hvordan det skal forsvare sig
mod en bestemt sygdom. N&r en person vaccineres, opfatter immunsystemet bakteriedelene i vaccinen
som "fremmede" og danner antistoffer mod dem. Hvis personen senere kommer i kontakt med
bakterien, vil disse antistoffer sammen med andre komponenter i immunsystemet vaere i stand til at
draebe den og hjaelpe med at beskytte mod sygdommen.

Nimenrix indeholder sm3 maengder af kapsulaere polysaccharider (sukker fra bakteriens ydre kapsel),
som er udvundet af de fire grupper af N. meningitidis-bakterien: A, C, W135 og Y. Disse er blevet
renset og dernaest "konjugeret" (bundet) til en proteinbaerer kaldet tetanus toxoid (et svaekket toksin
af tetanus, som ikke er sygdomsfremkaldende, og som ogs8 anvendes i tetanus-vaccine), fordi dette
forbedrer immunsystemets respons pa vaccinen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Nimenrix?

Nimenrix' evne til at udlgse dannelse af antistoffer (immunogen aktivitet) blev vurderet i fem
hovedstudier, som omfattede over 4.000 deltagere pa 1 ar eller derover. Nimenrix blev sammenlignet
med en raekke andre tilsvarende vacciner mod N. meningitidis). Resultaterne viste, at en enkelt
injektion af Nimenrix var lige sd effektiv som de andre vacciner til at fremkalde en immunreaktion mod
alle fire typer af N. meningitidis-polysaccharider. Antallet af personer, hos hvem der blev fremkaldt en
immunreaktion mod polysacchariderne med Nimenrix, var det samme som for
sammenligningsvaccinerne.

Studierne viste desuden, at indholdet af antistoffer forggedes hos personer, som var blevet vaccineret

. . . . [} [} . . .
med Nimenrix eller en anden meningokokvaccine, da de var 1 ar eller derover, nar Nimenrix blev givet
som booster flere ar efter, at de sidst var blevet vaccineret.

Et sjette studie med mere end 2.000 bgrn, som var blevet vaccineret fgrste gang, da de var 6-12 uger
gamle, viste, at Nimenrix (givet som to doser med to maneders mellemrum) var lige sd effektivt til at
fremkalde en immunreaktion mod N. meningitidis som to andre vacciner. P& grundlag af data fra dette
studie og supplerende data fra et underbyggende studie hos 187 spaedbgrn blev denne dosis af
Nimenrix ogsa anset for at vaere effektiv hos bgrn i alderen 12 uger til 6 m@neder. For bgrn i alderen 6
maneder til 1 8r kunne det af de tilgaengelige data konkluderes, at en enkelt dosis Nimenrix var
tilstraekkelig til at fremkalde en immunrespons mod N. meningitidis.

Hvilke risici er der forbundet med Nimenrix?

De hyppigste bivirkninger ved Nimenrix (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) fra
og med f@rste vaccination er appetittab, irritabilitet, dgsighed, hovedpine, feber, haevelse, smerter og
redme pa injektionsstedet, og treethed. Bivirkningerne efter boostervaccinationen med Nimenrix svarer
generelt til bivirkningerne efter den fgrste vaccination, men diarré, opkast og kvalme er ogsd meget
almindelige. Den fuldstzaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Nimenrix fremgar af
indlaegssedlIen.

Hvorfor er Nimenrix godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur var af den opfattelse, at det var blevet pavist, at Nimenrix var
mindst lige s effektivt som sammenligningsvaccinerne til at fremkalde en immunreaktion pa de fire
grupper af N. meningitidis-bakterien hos personer fra forskellige aldersgrupper. Agenturet noterede
sig, at Nimenrix i forhold til konventionelle vacciner havde den fordel at vaere konjugeret, inklusive at
fremkalde en kraftig immunreaktion hos sma bgrn. Nimenrix tolereres godt, og agenturet mente, at
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den kan gives sikkert sammen med andre rutinemaessigt anvendte vacciner i de forskellige
aldersgrupper. Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Nimenrix opvejer risiciene, og
anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Nimenrix.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Nimenrix?

Virksomheden, der markedsfgrer Nimenrix, vil gennemfgre et studie for at vurdere, hvor lang tid den
beskyttende immunreaktion som falge af én eller to doser af Nimenrix varer hos sma bgrn mellem 1 og
2 ar.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Nimenrix.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Nimenrix Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Nimenrix vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Nimenrix

Nimenrix fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. april 2012.

Yderligere information om Nimenrix findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2019.
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