PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

MenQuadfi injekény roztok

Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupiny A, C,WaY

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny A ! 10 mikrogramov
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny C* 10 mikrogramov
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny Y ! 10 mikrogramov
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny W ! 10 mikrogramov

!Konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 55 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

MenQuadfi je indikovany na aktivnu imunizaciu oséb vo veku 12 mesiacov a starSich, proti invazivnemu
meningokokovému ochoreniu vyvolanému baktériou Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W a'Y.

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt’ v stlade s dostupnymi oficialnymi odporacaniami.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Primarne ockovanie:

. Osoby vo veku 12 mesiacov a starsie: jedna jednorazova davka (0,5 ml).
Podporna davka ockovacej latky podavana pri preockovani:
. Jedna samostatna 0,5 ml davka o¢kovacej latky MenQuadfi sa mdzZe pouZit’ na posilnenie imunity u

0s0b, ktorym bola v minulosti podana meningokokova oc¢kovacia latka s obsahom rovnakych
séroskupin (pozri Cast’ 5.1).

. Udaje o dlhodobom pretrvéavani protilatok po o¢kovani okovacou latkou MenQuadfi st dostupné
az do 7 rokov po oc¢kovani (pozri Casti 4.4 a 5.1).



. Doposial’ nie su dostupné ziadne tdaje, ktoré by naznacovali potrebu alebo nacasovanie podavania
booster davky MenQuadfi (pozri Cast’ 5.1).

Ina pediatricka populécia
Bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky MenQuadfi u deti vo veku menej ako 12 mesiacov zatial
neboli stanovene.

Spbsob podavania
Len na injekéné intramuskularne podanie, idealne do oblasti deltového svalu alebo do anterolateralnej
oblasti stehna v zavislosti od veku a svalovej hmoty danej osoby.

Pokyny na zaobchédzanie s touto o¢kovacou latkou pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo po
predchadzajicom podani o¢kovacej latky alebo o¢kovacej latky s rovnakym zloZenim.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

MenQuadfi sa nesmie podavat’ subkutanne, intravaskularne ani intradermalne.

Sucastou spravnej klinickej praxe pred podanim oc¢kovacej latky je kontrola zdravotnych zaznamov
pacienta (predovsetkym s ohl'adom na predchadzajice ockovania a mozny vyskyt neziaducich u¢inkov) a
klinické vySetrenie.

Precitlivenost’

Rovnako, ako v pripade akychkol'vek injekéne podavanych o¢kovacich latok, je potrebné, aby bola vzdy
pri podavani ockovacej latky k dispozicii primerana zdravotna starostlivost’ a dohl'ad, ak by sa po podani
ockovacej latky vyskytol anafylakticky Sok.

Pridruzené ochorenie

Ak osoba, ktorej ma byt’ ockovacia latka podand, trpi akitnym zavaznym horackovitym ochorenim,
ockovanie sa ma odlozit’ na neskor. Pritomnost’ 'ahkej infekcie, ako je napr. prechladnutie, vSak nie je
dovodom na odklad oc¢kovania.

Synkopa
Po podani o¢kovacej latky alebo dokonca aj pred akymkol'vek o¢kovanim sa moze vyskytnit’ synkopa

(mdloba) a iné reakcie suvisiace s tizkostou ako psychogénna odpoved’ na vpich ihly. Ako preventivne
opatrenie pred padom alebo zranenim pri synkope je potrebné mat’ zavedené prislusné postupy.

Trombocytopénia a poruchy zrazanlivosti krvi

Pri podavani o¢kovacej latky MenQuadfi pacientom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
zrazanlivosti krvi, ktora predstavuje kontraindikaciu intramuskularneho podavania injekcii, je potrebna
opatrnost’, ak mozny prinos ockovania zjavne neprevazuje nad rizikom spojenym s ockovanim.




Ochrana
MenQuadfi poskytuje ochranu len pred skupinami A, C, W a Y baktérie Neisseria meningitidis.
Ockovacia latka nechrani pred ziadnymi inymi skupinami baktérie Neisseria meningitidis .

Rovnako ako pri vsetkych ostatnych o¢kovacich latkach, ani podanie ockovacej latky MenQuadfi nemusi
poskytnut’ ochranu vsetkym zaockovanym osobam.

Pri MenQuadfi a inych tetravalentnych meningokokovych ockovacich latkach sa hlasili pri teste sérovej
baktericidnej aktivity s vyuZzitim l'udského komplementu (hSBA) niZsie titre baktericidnych protilatok
proti séroskupine A v sére. Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy. Ak sa vSak ocakava, Ze osoba
bude vystavena osobitnému riziku expozicie séroskupiny A a davku o¢kovacej latky MenQuadfi dostala
dlhsie ako priblizne pred rokom, ma sa zvazit podanie posiliujicej davky.

Niz8i hSBA geometricky priemer titrov (GMTs) proti séroskupine A bol pozorovany po jednej davke
MenQuadfi podanej batol'ataim, ktoré uz v ranom veku dostali konjugovanti meningokokovu o¢kovaciu
latku séroskupiny C (MenC-CRM). Napriek tomu miera séroprotekcie bola medzi jednotlivymi
lieCebnymi skupinami porovnatel'na (pozri ¢ast’ 5.1). Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy. Toto
hladisko mozZno zvazit' u jedincov s vysokym rizikom MenA infekcie, ktori dostali MenC-CRM
ockovaciu latku v prvom roku ich Zivota.

Imunodeficiencia

Da sa predpokladat’, Ze u pacientov, ktori podstupuju imunosupresivnu lie¢bu, alebo u pacientov s
imunitnou nedostato¢nost’'ou, sa neprejavi primerana imunitna odpoved’ (pozri ¢ast’ 4.5). Osobam

s familiarnou nedostato¢nost'ou komplementu (napriklad deficiencia C5 alebo C3) a osobam
podstupujticim liecbu inhibujicu terminalnu aktivaciu komplementu (napriklad ekulizumab) hrozi
zvysené riziko invazivneho ochorenia sposobeného baktériou Neisseria meningitidis skupin A, C, Wa'Y,
a to aj vtedy, ak u nich dochédza k tvorbe protilatok po ockovani o¢kovacou latkou MenQuadfi. Udaje

0 osobach s oslabenou imunitou nie st dostupne.

Ockovanie proti tetanu

Imunizécia s ockovacou latkou MenQuadfi nenahradza rutinné o¢kovanie proti tetanu.

Subezné podanie ockovacej latky MenQuadfi s ockovacou latkou s obsahom tetanového toxoidu
neoslabuje odpoved’ na podanie tetanového toxoidu, ani nema vplyv na bezpecnost.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Pouzitie spolu s inymi o¢kovacimi latkami

Pri subeznom podavani je potrebné na podanie ockovacej latky pouzit’ samostatné injek¢éné striekacky
a ockovacie latky podat’ kazdu do inej koncatiny.

U deti vo veku 12-23 mesiacov sa o¢kovacia latka MenQuadfi méze podavat’ spolu s o¢kovacou latkou
proti osypkam, mumpse a ruzienke (MMR) + ockovacou latkou proti ov¢im kiahnam (V), s ockovacimi
latkami proti zaSkrtu, tetanu a acelularnemu ¢iernemu kasl'u (DTaP), vratane kombinovanych o¢kovacich
latok proti DTaP a hepatitide B (HBV), inaktivovanej ockovacej latke proti detskej mozgovej obrne (IPV)
alebo Haemophilus influenzae typu b (Hib), ako su napr. ockovacia latka DTaP-IPV-HB-Hib (Hib
konjugovany na tetanovy toxoid) a 13-valentnd pneumokokové polysacharidova konjugované oc¢kovacia
latka (PCV-13).



U deti vo veku 10-17 rokov sa ockovacia latka MenQuadfi mo6ze podavat’ spolu s o¢kovacou latkou
(adsorbovana, so znizenym obsahom antigénov) proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u (acelularna s
obsahom komponentov) (dTaP) a ockovacou latkou proti 'udskému papilomavirusu (rekombinantna,
adsorbovana) (HPV).

Pri sibeznom podavani ockovacej latky proti meningokokom séroskupiny B sa nezistil Ziadny vplyv na
imunitnt odpoved’ na o¢kovaciu latku MenQuadfi.

Ockovacia latka MenQuadfi méze byt’ podana stibezne s PCV13. Na 30. defi po ockovani bol v pripade
séroskupiny A pri subeznom podani zaznamenany niz$i v hSBA GMTSs. Klinicky vyznam tohto zistenia
nie je znamy. U deti vo veku 12-23 mesiacov, ktorym hrozi vysoké riziko ochorenia vyvolaného
séroskupinou A, sa odporuca preventivne podat’ o¢kovaciu latku MenQuadfi a PCV13 samostatne.

Udaje ziskané od deti a dospievajucich (vo veku 10-17 rokov), ktori neboli zao&kovani o&kovacou latkou
proti meningokokom, preukazali non-inferiérne odpovede na PT a nizie protilatkové odpovede naFHA,
PRN a FIM, ked’ sa podavala dTaP vakcina subezne s ockovacimi latkami MenQuadfi a HPV

Vv porovnani, ked bola vakcina dTaP podana subezne len s ockovacou latkovou proti HPV. Klinické
implikécie pozorovanych odpovedi na pertusovy antigén, ktoré boli pozorované u existujucich
kvadrivalentnych meningokokovych konjugovanych vakcin, nie st zname.

Pri sibeznom podavani ockovacich latok je vzdy nutné zvolit’ pre kazdu ockovaciu latku iné miesto
vpichu, idealne na protil’ahlej strane.

Subezné podavanie o¢kovacej latky MenQuadfi a inych ako vyssie uvedenych ockovacich latok nebolo
skimané.

Pouzitie s liekmi na systémovt imunosupresivnu liecbu
Da sa predpokladat’, ze v pripade osdb, ktoré podstupuji imunosupresivnu liecbu, sa neprejavi primerana
imunitna odpoved’ (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti otkovacej latky MenQuadfi u gravidnych Zien st k dispozicii obmedzené tdaje. Stadie na
zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame skodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
Cast’ 5.3). MenQuadfi sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba vtedy, ked’ mozné prinosy o¢kovania pre matku
prevazuju nad moznymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa MenQuadfi vylucuje do 'udského mlieka. MenQuadfi sa ma pouzivat’ pocas dojcenia
iba vtedy, ked’ mozné vyhody ockovania prevazuji nad moznymi rizikami.

Fertilita
Na zajacich samiciach sa uskuto¢nila $tidia zamerana na vyvojovu a reproduk¢nti toxicitu. Vplyv na

parenie ani fertilitu samic nebol preukdzany. Stidia zamerana na fertilitu samcov sa neuskuto¢nila (pozri
Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
MenQuadfi nemé Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Niektoré ucinky spomenuté v ¢asti 4.8 ,,Neziaduce ucinky* v§ak mézu docasne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sahrn informacii 0 bezpe¢nostnom profile

Bezpecénost’ podavania jednej davky MenQuadfi osobam vo veku 12 mesiacov a starSich sa posudzovala v
siedmich randomizovanych aktivne kontrolovanych multicentrickych pivotnych $tadiach. V priebehu
tychto studii bola 6 308 ucastnikom podana bud’ primarna davka MenQuadfi (N = 5906) alebo booster
davka MenQuadfi pri preockovani (N = 402) a boli zahrnuti do bezpe¢nostnych analyz. Tie zahtiali 1389
batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov, 498 deti vo veku 2 az 9 rokov, 2289 dospievajucich vo veku 10 az

17 rokov, 1684 dospelych vo veku 18 az 55 rokov, 199 starSich dospelych vo veku 56 az 64 rokov a

249 seniorov vo veku od 65 rokov. Z nich 392 dospievajlcim bola podana oc¢kovacia latka MenQuadfi
spolu s dTap a HPV a 589 batol'atam bola podana ofkovacia latka MenQuadfi spolu s MMR+V (N =
189), DTaP-IPV-HB-Hib (N = 200) alebo PCV13 (N = 200).

U batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov patrili medzi najcastejSie hlasené neziaduce reakcie v priebehu

7 dni po podani jednorazovej davky MenQuadfi podrazdenost (36,7 %) a bolestivost’ v mieste vpichu
(30,6 %). U deti vo veku od 2 rokov sa najcastejsie vyskytovala bolest’ v mieste vpichu (38,7 %) a bolest’
svalov (30,5 %). Tieto neziaduce reakcie boli prevazne mierne alebo stredne tazké.

Miera vyskytu neziaducich reakcii po podani podpornej davky MenQuadfi pri preo¢kovani

u dospievajucich a dospelych vo veku najmenej 15 rokov bola porovnatel'na s mierou vyskytu
zaznamenanou u dospievajucich a dospelych, ktorym bola podana primarna davka MenQuadfi.

Vyskyt neziaducich reakcii pocas 7 dni po ockovani u batoliat bol porovnatelny, ¢i uz sa MMR+V
podavala subezne s MenQuadfi alebo bez nej a ked’ bola DTaP-IPV-HB-Hib podana s MenQuadfi alebo
bez nej. Vo vSeobecnosti bol vyskyt neziaducich reakcii vyssi u batoliat, ktoré dostali PCV-13 stibezne
s MenQuadfi (36,5 %) nez u batoliat, ktoré dostali PCV-13 (17,2 %) samostatne.

V jednej dodato¢nej klinickej Studii, dospievajici a dospeli vo veku 13 — 26 rokov, ktori boli pred

3 — 6 rokmi ockovani oc¢kovacou latkou MenQuadfi, dostali stibezne ockovaciu latku proti
meningokokom séroskupiny B (MenB), Trumenba (N=93) alebo Bexsero (N=92).

Miery a intenzita systémovych reakcii do 7 dni po o¢kovani mali tendenciu byt véacsie, ak sa ockovacia
latka MenQuadfi podavala sibezne s oCkovacou latkou MenB, nez ak sa ockovacia latka MenQuadfi
podavala samostatne. NajcastejSou vyziadanou systémovou reakciou bola myalgia miernej intenzity, ktora
sa CastejSie vyskytovala u dospievajucich a dospelych, ktori boli subezne o¢kovani ockovacimi latkami
MenQuadfi a MenB (Trumenba, 65,2 %; Bexsero, 63 %) v porovnani s tymi, ktori dostali samotnu
o¢kovaciu latku MenQuadfi (32,8 %).

Suhrn neziaducich reakcii

Nasledujuce nizsie uvedené neziaduce reakcie boli zaznamenané v klinickych studiach, po¢as ktorych
bola samostatne podana ockovacia latka MenQuadfi osobdm vo veku 2 rokov a star§im a zo sledovania po
uvedeni lieku na trh. Bezpe¢nostny profil zaznamenany v skupine batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov je
uvedeny v Casti Pediatricka populacia.

Neziaduce reakcie su zoradené podl'a frekvencie vyskytu s pouzitim nasledujlcej konvencie:

Velmi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi zriedkavé (< 1/10 000);

Nezname (z dostupnych udajov).




V ramci kazdej skupiny rozdelenej podl'a frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st neziaduce reakcie
zoradené od najzavaznejSich po menej zdvazné.

Tabulka 1: Stihrn neZiaducich reakcii po podani ofkovacej latky MenQuadfi z klinickych stadii
a zo sledovania po uvedeni lieku na trh u jedincov vo veku od 2 rokov

Trieda organovych systémov Frekvencia NezZiaduce reakcie
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického Zriedkavé Lymfadenopatia
systému
Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Bolest’ hlavy
Menej Casté Zévrat
Poruchy gastrointestinalneho Menej Casté Vracanie, nevol'nost
traktu Zriedkavé Hnacka, bolest’ brucha
Poruchy koze a podkozného Zriedkavé Urtikaria, svrbenie, vyrazka
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej Vel'mi Casté Bolest’ svalov
ststavy a spojivového tkaniva Zriedkave Bolest” kon¢atin
Celkové poruchy a reakcie v Vel'mi Casté Nevolnost’
mieste podania Bolest’ v mieste vpichu
Casté Hortcka
V mieste vpichu: opuch, zaCervenanie
Menej Casté Unava
V mieste vpichu: svrbenie, teplo, vznik modrin, vyrazka
Zriedkavé Zimnica, axilarna bolest’
V mieste vpichu: zatvrdnutie
Poruchy imunitného systému Velmi Anafylaxia
zriedkavé
Nezname Precitlivenost’

Pediatricka populécia

Bezpeénostny profil MenQuadfi zaznamenany u deti a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov bol vo
vSeobecnosti porovnatelny s bezpe¢nostnym profilom zaznamenanym u dospelych. Zacervenanie a opuch
v mieste vpichu po podani MenQuadfi boli ¢astejsie hlasené v skupine deti vo veku 2 az 9 rokov (vel'mi
casté) ako v starSich vekovych skupinach.

V skupine batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov boli zaervenanie a opuch v mieste vpichu (vel'mi ¢asté) po
podani MenQuadfi, vracanie (Casté) a hnacka (Casté) hlasené Castejsie ako v starSich vekovych skupinach.
Nasledujuce dodatoéné reakcie uvedené v tabul’ke 2 nizie sa hlasili po podani MenQuadfi batol'atam
pocas klinickych skusani a sledovania po uvedeni lieku na trh:

Tabulka 2: Suhrn neZiaducich reakcii po podani olkovacej latky MenQuadfi z klinickych skisani
a zo sledovania po uvedeni lieku na trh u jedincov vo veku 12 az 23 mesiacov

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie
MedDRA
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Vel'mi Casté Znizend chut’ do jedla
Psychické poruchy Velmi Casté Podrazdenost’
Menej Casté Nespavost’




Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Ospalost’
Poruchy gastrointestinalneho Casté Vracanie, hnacka
traktu
Poruchy koze a podkozného Menegj Gasté Urtikéria
tkaniva
Celkové poruchy a reakcie v Vel'mi Casté Nadmerny pla¢
mieste podania V mieste vpichu: bolestivost’/bolest’,
5 zaCervenanie, opuch
Casté Horucka
Menej Casté V mieste vpichu: pruritus, zatvrdnutie, modrina,
vyrazka
Poruchy imunitného systému Vel'mi zriedkavé Anafylaxia
Nezndme Precitlivenost’

StarSia populécia

Celkovo boli rovnaké reakcie v mieste vpichu a systémové neziaduce reakcie v priebehu 7 dni po
oc¢kovani jednou davkou MenQuadfi zaznamenané u starsich dospelych (vo veku 56 rokov a starsich),
avSak vyskytovali sa menej ¢asto ako u mladSich dospelych (vo veku 18 az 55 rokov), s vynimkou
svrbenia v mieste vpichu o¢kovacej latky, ktoré bolo ¢astejsie u starSich dospelych. Tieto neziaduce
reakcie boli prevazne mierne alebo stredne t'azkeé.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie o¢kovacou latkou MenQuadfi je nepravdepodobné, pretoze liek sa dodava v injekéne;j
liekovke, ktora obsahuje len jednu jednorazovu davku. V pripade, ak ddjde k predavkovaniu, je potrebné
sledovat’ vitalne funkcie a poskytnit’ symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky proti meningokokom

ATC kod : JO7TAHO08

Mechanizmus ucinku

Antikapsularne meningokokové protilatky chrania pred meningokokovymi ochoreniami cestou
komplementom sprostredkovanej baktericidnej aktivity.

MenQuadfi sposobuje vytvaranie baktericidnych protilatok Specifickych pre kapsularne polysacharidy
baktérie Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W aY.

Imunogenita
Imunogenita jednej davky ockovacej latky MenQuadfi ako primarneho o¢kovania batoliat (vo veku

12 - 23 mesiacov), deti a dospievajucich (vo veku 2 - 17 rokov), dospelych (vo veku 18 - 55 rokov) a


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

starSich dospelych (vo veku od 56 rokov) sa hodnotila v 6 pivotnych stadiach a v jednej dodato¢nej stadii
u batoliat (vo veku 12 — 23 mesiacov). Imunogenita jednej posiliujacej davky MenQuadfi (u jedincov vo
veku od 15 - 55 rokov) sa hodnotila v jednej pivotnej stadii. Okrem toho, pretrvavanie protilatok po
primarnom oc¢kovani a imunogenita posiliiujicej davky sa hodnotili v troch stadiach s detmi (vo veku

4 — 5 rokov), dospievajucimi a dospelymi (vo veku 13 - 26 rokov) a star§imi (vo veku > 59 rokov).

Analyzy primarnej imunogenity boli vykonané meranim baktericidnej aktivity séra (SBA) pouzitim
T'udského séra ako zdroja exogénneho komplementu (hSBA). Udaje 0 kralic¢om komplemente (rSBA) st
dostupné v podskupinach vsetkych vekovych skupin a vo v§eobecnosti sa zhodujt s trendmi
pozorovanymi v Udajoch o 'udskom komplemente. Okrem toho, u vsetkych jedincov bola hodnotena
primarna imunogenita stanovenim hSBA a rSBA pre séroskupinu C v §tadii MEQ00065 [NCT03890367].

Sa dostupné klinické udaje o pretrvavani protilatkovej odpovede > 3 roky po zéakladnom oc¢kovani
oc¢kovacou latkou MenQuadfi u deti (vo veku 4 - 5 rokov), dospievajlcich a dospelych

(vo vekul3 - 26 rokov) a star$ich (vo veku > 59 rokov). U tychto oséb su dostupné aj klinické Gdaje
0 podani posilnujucej davky ockovacej latky MenQuadfi.

Imunogenita u batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov
Imunogenita u jedincov vo veku 12 az 23 mesiacov bola posudzovana v troch klinickych skasaniach
(MET51 [NCT02955797], MET57 [NCT03205371] a MEQO00065 [NCT03890367]).

Do skusania METS51 sa zapojili jedinci, ktori bud’ nikdy neboli zao¢kovani proti meningokokom alebo im
ako primarne ockovanie boli podané monovalentné konjugované ockovacie latky proti meningokokom
skupiny C v prvom roku zivota (pozri tabul’ku 3).

Tabulka 3: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie o¢kovacich latok
MenQuadfi a MenACWY-TT 30 dni po o¢kovani jedincov, ktori nikdy predtym neboli zao¢kovani
proti meningokokom, alebo jedincov, ktori nikdy neboli zao¢kovani + primarne zaockovani
ockovacou latkou MenC vo veku 12 az 23 mesiacov (klinicka stadia MET51%*)

Koncovy MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
ukazovatel’ (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
podla Doposial’ Doposial’ Kombinacia Kombinacia
séroskupiny nezaoc¢kovani nezaoc¢kovani jedincov jedincov
jedinci jedinci (doposial’ (doposial’
nezaockovani nezaockovani
jedinci + jedinci + jedinci
ucastnici primarne
primarne zaoCkovani
zaoCkovani ockovacou latkou
ockovacou latkou MenC)
MenC)

A N =293 N =295 N =490 N =393 -394
%>1:8 90,8 89,5 90,4 91,6
(Séroprotekcia)** (86,9; 93,8) (85,4; 92,7) (87.4; 92,9) (88.,4; 94,2)

% Sérologicka 76,8 72,5 76,5 77,1
odpoved (71,5; 81,5) (67,1; 77,6) (72,5; 80,2) (72,6; 81,2)




Koncovy MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
ukazovatel’ (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 9% CI)
podla Doposial’ Doposial’ Kombinacia Kombinécia
séroskupiny nezaoc¢kovani nezaoc¢kovani jedincov jedincov
jedinci jedinci (doposial (doposial’
nezaoc¢kovani nezaoc¢kovani
jedinci + jedinci + jedinci
ucastnici priméarne
primarne zaoCkovani
zaoCkovani o¢kovacou latkou
ockovacou latkou MenC)
MenC)
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
(Séroprotekcia)** (97,6; 99,9) (76,4; 85,6) (97,9; 99,8) (81,7; 88,9)
% Sérologicka 98,3 71,5 97,1 77,4
odpoved’ (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)

wW N =293 N = 296 N =489 N =393 — 394
%>1:8 83,6 83,4 84,9 84,0
(Séroprotekcia)** (78,9; 87,7) (78,7; 87,5) (81,4; 87,9) (80,0; 87,5)
% Sérologicka 67,6 66,6 70,8 68,4
odpoved’ (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
(Séroprotekcia)** (89,7; 95,8) (87,8; 94,5) (91,8;96,2) (88,5; 94,2)
% Sérologicka 81,9 79,1 84,8 78,9
odpoved (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 skusania NCT02955797
N: poéet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podla protokolu klinického skii$ania s platnymi sérologickymi vysledkami. Pocet
ucastnikov sa lisi v zavislosti od ¢asovych bodov a séroskupiny.

95 % ClI je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

** Kritérium non-inferiority bolo splnené

10




Odpovede u jedincov, ktorym boli v prvom roku Zivota podané konjugované ockovacie latky MenC
Vicsina batoliat, ktorym bolo primarne ockovanie podané monovalentnou meningokokovou
konjugovanou oc¢kovacou latkou C, (vo veku 12 az 23 mesiacov) v priebehu klinického skusania METS51
(NCT02955797) dosahovala titre hRSBA > 1 : 8 v skupine, ktorej bola podana MenQuadfi (N = 198) (>
86,7 %), a v skupine, ktorej bola podana MenACWY-TT (N =99) (> 85,7 %), v 30. dei1 po ockovani.
Tieto batol'ata boli v prvom roku Zivota zaoCkované MenC-TT alebo MenC-CRM. Miera sérologickej
ochrany po o¢kovani bola po podani MenQuadfi a MenACWY-TT pre vSetky séroskupiny porovnatel'na
bez ohl'adu na to, ¢i a aké primarne ockovanie im bolo podané.

U jedincov primarne zaoc¢kovanych MenC-CRM bol GMT pre séroskupinu A nizsi v skupine

s MenQuadfi (n = 49) ako v skupine s MenACWY-TT (n = 25) [12,0 (8,23; 17,5) vs 42,2 (25,9; 68,8)].
Po podani MenQuadfi bola miera séroprotekcie (hSBA titre >1:8) U jedincov primarne o¢kovanych
MenC-CRM nizS§ia, ale stale porovnatel'na so séroskupinami A a W v porovnani s tymi v skupine

s MenACWY-TT [A: 68,8 % (53,7; 81,3) vs 96,0 % (79,6; 99,9); W: 68,1 % (52,9; 80,9) vs 79,2 % (57,8;
92,9)]. Miery pre séroskupinu Y boli vyssie, no stale porovnatelné s mierami v skupine MenACWY-TT
[95,8 % (85,7; 99,5) vs 80,0 % (59,3; 93,2)]. Miera pre séroskupinu C bola porovnatel'na v obidvoch
skupinach [95,7 % (85,5; 99,5) vs 92,0 % (74,0; 99,0)]. Klinicky vyznam tychto vysledkov nie je znamy.
Toto hl'adisko mozno zvazit’ u jedincov s vysokym rizikom infekcie MenA, ktori v svojom prvom roku
zivota boli zaockovani MenC-CRM.

U batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov, ktoré v minulosti neboli ockované proti meningokokom, bola
vykonana MET57 (NCT03205371) za ticelom posudenia imunogenity subezného podavania MenQuadfi
s pediatrickymi o¢kovacimi latkami (MMR+V, DTaP-IPV-HB-Hib alebo PCV13). Celkovo bola miera
séroprotekcie hSBA po o¢kovani MenQuadfi u jedincov, ktorym bola podana o¢kovacia latka
MenQuadfi, vysoka vo vsetkych séroskupinach (v rozmedzi od 88,9 % do 100 %). Sérologicka odpoved
a miera séroprotekcie pre séroskupinu A boli porovnatel'né pri siibeznom podani MenQuadfi s PCV13

a samostatne (56,1 %, [95 % CI 48,9; 63,2] a 83,7 % [95 % CI 77,7; 88,6] vs 71,9 % [95 %Cl 61,8; 80,6]
a 90,6 % [95 %Cl 82,9; 95,6]). Rozdiely boli zaznamenané v GMT hSBA pre séroskupinu A, ked’ bola
MenQuadfi podavand stcasne s PCV13 (n = 196), v porovnani s pripadmi, ked’ bola MenQuadfi
podavana samostatne (n = 96) (24,6 [95 % CI 20,2; 30,1] a 49,0 [95 % CI 36,8; 65,3] v uvedenom
poradi). Klinicky vyznam tychto zisteni nie je znamy, ale tieto pozorovania mozno vziat’ do ivahy

u jednotlivcov s vysokym rizikom infekcie MenA a nasledné o¢kovanie MenQuadfi a PCV13 moze byt
vykonané samostatne.

U batoliat vo veku 12 az 23 mesiacov, ktoré neboli ockované proti meningokokom, bola vykonana stadia
MEQO00065 (NCT03890367) za uc¢elom postidenia imunogenity séroskupiny C pomocou analyzy hSBA
a rSBA po podani jednej davky MenQuadfi v porovnani s MenACWY-TT alebo v porovnani s MenC-TT.

Superiorita MenQuadfi bola preukdzana v porovnani s vakcinou MenACWY-TT pre mieru séroprotekcie
hSBA a pri hNSBA a rSBA (geometrické priemery titrov) pre séroskupinu C. Non-inferiorita bola
preukazand pre mieru séroprotekcie rSBA pre seroskupinu C.

Superiorita MenQuadfi bola tieZ preukazana v porovnani s vakcinou MenC-TT pre geometricky priemer

titrov rSBA a hSBA pre seroskupinu C a non-inferiorita bola preukazana pre mieru séroprotekcie rSBA
a hSBA pre séroskupinu C (pozri tabulku 4).
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Tabul’ka 4: Porovnanie baktericidnej protilatkovej odpovede hSBA a rSBA pre séroskupinu C po
30 diioch od podania meningokokovej vakciny MenQuadfi, MenACWY-TT a MenC-TT u jedincov
vo veku 12 aZ 23 mesiacov, ktori neboli o¢kovani proti meningokokom (Studia MEQ00065%)

MenQuadfi MenACWY-TT MenC-TT MenQuadfi MenACWY - MenC-TT
Koncovy (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) TT (95 % CI) (95 % CI)
ukazovatel’
hSBA rSBA
N =214 N =211 N =216 N =213 N =210 N =215

%>1:8 99,5%s 89,1 99,5 10017 94,8 100

(Séroprotekcia) (97,4; 100) (84,1; 93,0) (97,4; 100) (98,3; 100) (90,8; 97,4) (98,3; 100)
% Sérologicka 99,5 83,4 99,1 99,5 92,9 99,5

odpoved (97.,4; 100) (77,7; 88,2) (96,7; 99,9) (97,4; 100) (88,5; 95,9) (97,4; 100)
GMTs 515% 31,6 227 2143 315 1624

(450; 591) (26,5; 37,6) (198; 260) (1870; 2456) (252; 395) (1425; 1850)

* Identifikator klinického skisania NCT03890367

# superiorita MenQuadfi preukazana oproti MenACWY-TT (hSBA miera séroprotekcie)
§ non-inferiorita MenQuadfi preukézana oproti MenC-TT (hSBA miera séroprotekcie)
$ superiorita MenQuadfi preukdzana oproti MenACWY-TT a MenC-TT (hSBA GMTs)

9] non-inferiorita MenQuadfi preuk&zana oproti MenACWY-TT a MenC-TT (rSBA miera séroprotekcie)

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

N = pocet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podl'a protokolu klinického skusania s platnymi sérologickymi vysledkami.

95 % Cl je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody

Imunogenita u deti vo veku od 2 do 9 rokov

Imunogenita u jedincov vo veku 2 az 9 rokov bola posudzovana v klinickej §tadii MET35
(NCT03077438) (Gcastnici boli rozdeleni do skupin vo veku od 2 do 5 rokov a od 6 do 9 rokov), ktora
bola zamerana na porovnavanie sérologickych odpovedi bud’ po podani MenQuadfi, alebo MenACWY -

CRM.

Celkovo u jedincov vo veku od 2 do 9 rokov bola preukézana imunitna noninferiorita zaloZena na hSBA

sérologickej odpovedi pre MenQuadfi v porovnani s MenACWY-CRM pre vSetky Styri séroskupiny.

Tabulka 5: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie ofkovacich latok
MenQuadfi a MenACWY-TT 30 dni po okovani jedincov, ktori nikdy predtym neboli zao¢kovani
proti meningokokom vo veku 2 azZ 5 rokov a 6 az 9 rokov (klinicka $tudia MET35%)

2 — 5 rokov 6 — 9 rokov

Koncovy MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
ukazovatel’ (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % CI) (95 % CI)
podla
séroskupiny

A N = 227 — 228 N =221 N =228 N = 237
%>1:8 84,6 76,5 88,2 81,9
(séroprotekcia) (79,3; 89,1) (70,3; 81,9) (83,2;92,0) (76,3; 86,5)
% Sérologicka 52,4 44,8 58,3 50,6
odpoved’ (45,7; 59,1) (38,1;51,6) (51,6; 64,8) (44,1;57,2)
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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
(séroprotekcia) (94,4; 99,0) (57,9; 70,8) (95,6; 99,5) (63,2; 75,3)
% Sérologicka 94,3 43,2 96,1 52,1
odpoved’ (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
(séroprotekcia) (86,3; 94,2) (74,8; 85,6) (96,2; 99,7) (87,3; 94,8)
% Sérologicka 73,8 61,3 83,8 66,7
odpoved’ (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
(séroprotekcia) (95,0; 99,3) (81,8;91,1) (96,9; 99,9) (90,8; 97,0)
% Sérologicka 88,2 77,0 94,8 81,4
odpoved’ (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 skusania NCT03077438

N: pocet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podla protokolu klinického ski$ania s platnymi sérologickymi vysledkami. Podet
ucastnikov sa lisi v zavislosti od ¢asovych bodov a séroskupiny.

95 % ClI je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

Imunogenita u deti a dospievajucich vo veku od 10 do 17 rokov

Imunogenita u jedincov vo veku 10 aZ 17 rokov bola posudzovana v dvoch klinickych stadiach
zameranych na porovnavanie sérologickych odpovedi po podavani o¢kovacej latky MenQuadfi, v
porovnani bud’ s podavanim oc¢kovacich latok MenACWY-CRM (MET50 [NCT02199691]) alebo

ockovacej latky MenACWY-DT (MET43[NCT02842853]).

Klinicka stadia MET50 sa uskutoc¢nila u jedincov, ktori v minulosti neboli o¢kovani proti meningokokom

a sérologicka odpoved’ bola hodnotena bud’ po samostatnom podani o¢kovacej latky MenQuadfi, po
samostatnom podani o¢kovacej latky MenACWY -CRM, po stbeznom podani ockovacej latky
MenQuadfi a o¢kovacich latok dTap a HPV, alebo po samostatnom podani ockovacich latok dTap a

HPV.
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Tabul’ka 6: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie o€¢kovacich latok
MenQuadfi a MenACWY-CRM 30 dni po o¢kovani jedincov, ktori nikdy predtym neboli
zaockovani proti meningokokom vo veku 10 az 17 rokov (klinické skisanie MET50%)

Koncovy bod podl’a MenQuadfi MenACWY-CRM
séroskupiny (95 % ClI) (95 % ClI)
A N = 463 N = 464
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 93,5 (90,9; 95,6) 82,8 (79,0; 86,1)
% Sérologicka odpoved**# 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 (séroprotekcia) 98,5 (96,9; 99,4) 76,0 (71,9; 79,8)
% Sérologicka odpoved'**# 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 (séroprotekcia) 99,1 (97,8; 99,8) 90,7 (87,7, 93,2
% Sérologicka odpoved'**# 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 (séroprotekcia) 97,2 (95,2; 98,5) 83,2 (79,5; 86,5)
% Sérologicka odpoved'**# 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 skusania NCT02199691

N: podet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podl'a protokolu klinického skusania s platnymi sérologickymi vysledkami.

95 % Cl je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

** titre h\SBA po oCkovani > 1 : 8 u jedincov, ktori mali pred podanim o¢kovania titre hNSBA <1 : 8, alebo zaznamenany aspoti 4-nasobny narast
titrov hSBA v obdobi pred o¢kovanim do obdobia po o¢kovani u uéastnikov, ktori mali pred ockovanim titre hRSBA > 1 : 8 # Kritérium non-
inferiority bolo splnené.

Klinicka stadia MET43 sa vykonala s ciel'om posudit’ imunogenitu o¢kovacej latky MenQuadfi, v
porovnani s o¢kovacou latkou MenACWY-DT u deti, dospievajlcich a dospelych (vo veku 10
az 55 rokov).

Tabulka 7: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie ofkovacich latok
MenQuadfi a MenACWY-DT 30 dni po o¢kovani jedincov, ktori nikdy predtym neboli zao¢kovani
proti meningokokom vo veku 10 aZ 17 rokov (Stadia MET43%*)

Koncovy ukazovatel’ podl’a MenQuadfi MenACWY-DT
séroskupiny (95 % CI) (95 % CI)
A N =1 097 N =300
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 96,2 (94,9; 97,2 89,0 (84,9; 92,3)
% Sérologicka odpoved’** 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=1097-1098 N =300
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 98,5 (97,5; 99,1) 74,7 (69,3; 79,5)
% Sérologicka odpoved’** 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
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Koncovy ukazovatel’ podla MenQuadfi MenACWY-DT
séroskupiny (95 % CI) (95 % CI)
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 98,3 (97,3; 99,0 93,7 (90,3; 96,1)
% Sérologicka odpoved’** 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 =300
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 99,1 (98,3; 99,6) 94,3 (91,1; 96,7)
% Sérologicka odpoved’** 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 sktisania NCT02842853

N: pocet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podl'a protokolu klinického skusania s platnymi sérologickymi vysledkami. Pocet

ucastnikov sa 1isi v zavislosti od ¢asovych bodov a séroskupiny.
95 % Cl je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

** Kritérium non-inferiority bolo splnené.

Imunogenita u dospelych vo veku od 18 do 55 rokov

Imunogenita u jedincov vo veku 18 az 55 rokov sa posudzovala v klinickej stadii MET43
(NCT02842853), ktora porovnavala ockovacie latky MenQuadfi a MenACWY-DT.

Tabul’ka 8: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie o€kovacich latok

MenQuadfi a MenACWY-DT 30 dni po ofkovani jedincov vo veku 18 aZ 55 rokov, ktori v minulosti

neboli zaockovani proti meningokokom (klinické skasanie MET43%)

Koncovy ukazovatel’ MenQuadfi MenACWY-
podla séroskupiny (95 % CI) DT (95 %
Cl
A N = 1406 — 1408 N =293
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 93,5 (92,1; 94,8) 88,1 (83,8; 91,5)
% Sérologicka odpoved’** 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 = 1406 — 1408 N =293
% > 1 : 8 (séroprotekcia 93,5 (92,0; 94,7) 77,8 (72,6; 82,4)
% Sérologicka odpoved** 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 = 1408 — 1410 N =293
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 94,5 (93,2; 95,7) 80,2 (75,2; 84,6)
% Sérologicka odpoved** 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 — 1410 N =293
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 98,6 (97,8; 99,1) 81,2 (76,3; 85,5)
% Sérologicka odpoved** 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 skusania NCT02842853

N: poéet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podla protokolu klinického skii$ania s platnymi sérologickymi vysledkami. Pocet

ucastnikov sa lisi v zavislosti od ¢asovych bodov a séroskupiny.
95 % ClI je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

** Kritérium non-inferiority bolo splnené.

Imunogenita u dospelych vo veku 56 rokov a starsich
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Imunogenita u dospelych vo veku > 56 rokov (priemerny vek 67,1 rokov, v rozsahu od 56,0 do
97,2 rokov) sa posudzovala v studii MET49 (NCT02842866) porovnanim imunogenity ockovacej latky
MenQuadfi a polysacharidovej o¢kovacej latky MenACWY.

Tabul’ka 9: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie MenQuadfi a
polysacharidu MenACWY 30 dni po ofkovani jedincov, ktori v minulosti neboli zao¢kovani proti
meningokokom vo veku od 56 rokov (klinicka stadia MET49%*)

Koncovy ukazovatel’ MenQuadfi Polysacharid MenACWY
séroskupiny (95 % ClI) (95 % ClI)
A N =433 N =431
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 89,4 (86,1; 92,1) 84,2 (80,4; 87,5)
% Sérologické odpoved** 58,2 (53,4; 62,9 42,5 (37,7;47,3)
hSBA GMT 55,1 (46,8; 65,0 314 (26,9; 36,7)
C N =433 N =431
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 90,1 (86,9; 92,7) 71,0 (66,5; 75,2)
% Sérologicka odpoved** 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 (séroprotekcia) 77,4 (73,1; 81,2 63,1 (58,4; 67,7)
% Sérologicka odpoved’** 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 (séroprotekcia) 91,7 (88,7; 94,1) 67,7 (63,1; 72,1)
% Sérologicka odpoved’** 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)

* Identifikator klinického skuSania NCT02842866
N: pocet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podl'a protokolu klinického skusania s platnymi sérologickymi vysledkami.
95 % Cl je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

** Kritérium non-inferiority bolo splnené.

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpoved’ na posilfiujacu davku MenQuadfi

Pretrvavanie protilatok po primarnom o¢kovani a imunogenita posiliujucej davky o¢kovacej latky
MenQuadfi sa hodnotili v troch $tadiach s detmi (vo veku 4 — 5 rokov), dospievajlcimi a dospelymi
(vo veku 13 — 26 rokov) a star§imi dospelymi (vo veku > 59 rokov).

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpoved’ na posiliiujicu davku o¢kovacej latky MenQuadfi u deti
vo veku 4 az 5 rokov

Stadia MET62 (NCT03476135) hodnotila pretrvavanie protilatok po primarnej davke, imunogenitu a
bezpecnost’ posiliiujucej davky o¢kovacej latky MenQuadfi u deti vo veku 4 az 5 rokov. Pred 3 rokmi boli
tieto deti o¢kované jednorazovou davkou ockovacej latky MenQuadfi alebo MenACWY-TT ako sucast’
stidie METS54 fazy 11, ked’ mali vek 12 az 23 mesiacov.

Pretrvavanie protilatok pred podanim posiliiujucej davky ockovacej latky MenQuadfi a posilnenie
imunitnej odpovede sa hodnotili v zavislosti od ockovacej latky (MenQuadfi alebo MenACWY-TT),
ktoru deti dostali pred 3 rokmi (pozri tabul’ku 10).

Pre vSetky séroskupiny boli hSBA GMT vyssie na 30. de (D30) po podani priméarnej davky ako na
0. deni (DO) pred podanim posiliiujicej davky oCkovacej latky MenQuadfi alebo MenACWY-TT. GMT
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pred podanim posilitujucej davky boli vyssie ako pred podanim primérnej davky, ¢o poukazuje
na dlhodobé pretrvavanie imunitnej odpovede.

U deti o¢kovanych MenQuadfi boli po podani posiliiujiicej davky miery séroprotekcie takmer 100 %
pre vSetky séroskupiny.

Tabul’ka 10: Porovnanie baktericidnej protilatkovej odpovede 30 dni po podani posiliiujicej
ofkovacej latky a pretrvavanie odpovede u deti (vo veku 4 az 5 rokov) o¢kovanych o¢kovacou
latkou MenQuadfi alebo MenACWY-TT pred 3 rokmi v $tadii MET54* — (Stiidia MET62**)

Koncovy
ukazovatel’
séroskupiny

Posiliiujica davka ockovacou

latkou MenQuadfi u primarne

ockovanych ofkovacou latkou
MenQuadfi (95 % CI)

Posiliiujica davka ockovacou latkou
MenQuadfi u primarne oékovanych
ockovacou latkou MenACWY-TT

(95 % CI)

Posiliiujica davka ockovacou latkou
MenQuadfi u primarne oékovanych
o¢kovacimi latkami MenQuadfi +
MenACWY-TT (95 % CI)

Pretrvavanie” Posiliiujica Pretrvavanie” Posiliiujica Pretrvavanie® Posiliiujica
N=42 davka® N=49 davka® N=91 davka®
D30-po | DO-pred N=40 D30-po DO-pred N=44 D30-po DO-pred N=84
primarn | podanim primarno podanim primarno podanim
om posiliiuj m posiliiujuc m posiliiujuc
ofkovan Ucej ockovani ej davky ockovani ej davky
i davky
A
%>1:8 97,6 66,7 100 89,8 83,7 100 93,4 75,8 100
(Séroprotekcia) (87,4; (50,5; (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)
99,9) 80,4)
% Sérologicka - - 100 - - 95,5 - - 97,6
odpoved’ (91,2; 100) (84,5; 99,4 (91,7, 99,7)
hSBA GMT 83,3 11,9 763 49,6 14,7 659 63,0 13,3 706
(63,9; (8,11; | (521;1117) | (32,1;76,7) | (10,7;20,2) | (427,1017) | (48,3;82,2) | (10,5;17,0) | (531;940)
109) 17,4)
C
% >1:8 100 100 100 87,8 57,1 100 93,4 76,9 100
(Séroprotekcia) (91,6; (91,6; (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)
100) 100)
% Seérologicka - - 95,0 - - 100 - - 97,6
odpoved’ (83,1;99,4) (92,0; 100) (91,7; 99,7)
hSBA GMT 594 103 5894 29,4 11,6 1592 118 31,8 2 969
(445; (71,7; (4 325; (20,1; 43,1) | (7,28; 18,3) (1165; (79,3; 175) | (21,9; 46,1) (2 293;
793) 149) 8 031) 2174) 3844)
W
% >1:8 100 97,6 97,5 95,9 83,7 100 97,8 90,1 98,8
(Séroprotekcia) (91,6; (87,4; (86,8;99,9) | (86,0;99,5) | (70,3;92,7) | (92,0;100) | (92,3;99,7) | (82,1;954) | (93,5; 100)
100) 99,9)
% Seérologicka - - 97,5 - - 100 - - 98,8
odpoved (86,8; 99,9) (92,0; 100) (93,5; 100)
hSBA GMT 71,8 50,0 2 656 40,1 21,2 3444 52,5 315 3043
(53,3; (35,9; (1601; (30,6;52,6) | (14,6;30,9) (2 387; (42,7;64,5) | (24,2;41,0) (2 248;
96,7) 69,5) 4 406) 4 970) 4 120)
Y
%>1:8 100 97,6 100 100 89,8 100 100 93,4 100
(Séroprotekcia) (91,6; (87,4; (91,2; 100) | (92,7;100) | (77,8;96,6) | (92,0;100) | (96,0; 100) | (86,2;97,5) | (95,7;100)
100) 99,9)
% Sérologicka - - 100 - - 100 - - 100
odpoved (91,2; 100) (92,0; 100) (95,7; 100)
hSBA GMT 105 32,5 2013 75,8 18,2 2 806 88,1 23,8 2 396
(73.9; (24,8; (1451; (54,2; 106) | (13,8;24,0) (2 066; (69,3; 112) | (19,4;29,1) (1919;
149) 427 2792) 3813) 2991)

* Idenitifikator klinického skiigania MET54 — NCT03205358. Stadia sa vykonala s batolatami vo veku 12 — 23 mesiacov.
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** Identifikator klinického skusania MET62 — NCT03476135

$ N vypocitané pomocou analyzy podl'a protokolu klinického skusania (per protocol analysis set, PPAS) s platnymi sérologickymi vysledkami;
posiliujiica davka = D30 v $tadii MET62.

# N vypocitané pomocou Uplnej analyzy pretrvavania podl'a protokolu klinického skiisania (full analysis set for persistence, FASP) s platnymi
sérologickymi vysledkami; davka po primarnom o¢kovani = D30 v §tadii MET54, davka pred podanim posiliiujicej davky = DO v §tadii MET62.
Vakcinagna sérologickd odpoved?: titer na zagiatku < 1:8 s titrom po ogkovani > 1:16 alebo titer na za¢iatku > 1:8 s > 4-nasobnym narastom po
ockovani.

95 % CI je jedinym podielom, ktory sa vypocita pomocou exaktnej binomickej metody.

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpoved’ na posiliiujicu ddvku MenQuadfi u dospievajlcich a
dospelych vo veku 13 az 26 rokov

Stadia MET59 (NCT04084769) hodnotila pretrvavanie protilatok po primarnej davke, imunogenitu a
bezpecnost posiliujucej davky o¢kovacej latky MenQuadfi u dospievajucich a dospelych vo veku 13

az 26 rokov, ktori pred 3-6 rokmi dostali jednorazovii davku oc¢kovacej latky MenQuadfi v stadii MET50
alebo MET43 alebo oc¢kovaciu latku MenACWY-CRM v §tadii MET50 alebo ockovaciu latku, ktora
nespadala do klinickych skiiSani Sanofi Pasteur. Pretrvavanie protilatok pred podanim posiliiujucej davky
oc¢kovacej latky MenQuadfi a posilnenie imunitnej odpovede sa hodnotili v zavislosti od o¢kovacej latky
(MenQuadfi alebo MenACWY-CRM), ktoru osoby dostali pred 3-6 rokmi (pozri tabul’ku 11).

U 0s0b primarne o¢kovanych ockovacou latkou MenQuadfi a MenACWY-CRM boli pre vsetky
séroskupiny hSBA GMT vysSie na 30. denh (D30) po podani primarnej davky ako na 0. defi (D0) pred
podanim posiliiujucej davky. GMT pred podanim posiliujicej davky boli vyssie ako pred podanim
primarnej davky, ¢o poukazuje na dlhodobé pretrvavanie imunitnej odpovede.

U dospievajucich a dospelych o¢kovanych MenQuadfi boli po podani posiliiujucej davky miery
séroprotekcie takmer 100 % pre vsetky séroskupiny.

Tabulka 11: Porovnanie baktericidnej protilatkovej odpovede 6 a 30 dni po podani posiliiujlcej
ockovacej latky a pretrvavanie u dospievajucich a dospelych (vo veku 13 az 26 rokov) po o¢kovani
ockovacou latkou MenQuadfi alebo MenACWY-CRM pred 3 - 6 rokmi v §tadii MET50%,
MET43** alebo mimo klinickych skasani Sanofi Pasteur — (§tiidia MET59%*%*)

Koncovy Posiliiujica davka ockovacou litkou Posiliiujica davka ockovacou latkou
ukazovatel’ MenQuadfi u primdrne o¢kovanych ockovacou | MenQuadfi u primarne o¢kovanych ockovacou
séroskupiny latkou MenQuadfi (95 % CI) latkou MenACWY-CRM (95 % CI)
Pretrvavanie” Posiliiujiica davka® Pretrvavanie” Posiliiujiica davka®
D30-po DO-pred D06-po D30 po D30-po DO-pred D06-po D30 po
primarno | podanim podani podani | primarno | podanim podani podani
m posiliiuji | posiliiuju | posiliiuji m posiliiuju | posiliiuju | posiliuju
ofkovani | cej davky | cej davky | cej ddvky | olkovani | cej davky | cej davky | cej davky
N=376 N=379- N=46 N=174 N=132- N=140 N=45 N=176
380 133
A
%>1:8 94,7 72,8 91,3 99,4 81,2 71,4 95,6 99,4
(Séroprotekcia) (91,9; (68,0; (79,2; (96,8; (73,5; (63,2; (84,9; (96,9;
96,7) 77,2) 97,6) 100) 87,5) 78,7) 99,5) 100)
% Sérologicka 82,6 94,8 77,8 93,2
odpoved’ - - (68,6; (90,4; - - (62,9; (88,4;
92,2) 97,6) 88,8) 96,4)
hSBA GMT 45,2 12,5 289 (133; | 502 (388; 32,8 11,6 161 (93,0; | 399 (318;
(39,9; (11,1, 625) 649) (25,0; (9,41, 280) 502)
51,1) 14,1) 43.1) 14,3)
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C
% >1:8 98,1 86,3 100 (92,3; | 100 (97,9; 74,2 49,3 97,8 100 (97,9;
(Séroprotekcia) (96,2; (82,4; 100) 100) (65,9; (40,7; (88,2; 100)
99,2) 89,6) 81,5) 57,9) 99,9)
% Sérologicka 89,1 97,1 93,3 98,9
odpoved’ - - (76,4; (93.,4; - - (81,7; (96,0;
96,4) 99,1) 98,6) 99,9)
hSBA GMT 217 (348; 37,5 3799 3708 49,7 11,0 919 (500; 2533
500) ’ (31,6; (2 504; (3 146; (32,4; (8,09; 1 690) (2 076;
44,5) 5 763) 4 369) 76,4) 14,9) 3091)
w
% >1:8 100 (99,0; 88,9 100 (92,3; | 100 (97,9; 93,2 76,4 100 (92,1; | 100 (97,9;
(Séroprotekcia) 100) (85,3; 100) 100) (87,5; (68,5; 100) 100)
91,9) 96,9) 83,2)
% Sérologicka 97,8 97,7 88,9 98,9
odpoved’ - - (88,5; (94,2; - - (75,9; (96,0;
99,9) 99,4) 96,3) 99,9)
hSBA GMT 82,7 28,8 1928 2290 451 14,9 708 (463; 2574
(73,6; (25,1; (1 187; (1934 (34,3; (11,9; 1082) (2 178;
92,9) 33,0) 3131) 2711) 59,4) 18,6) 3041)
Y
%>1:8 97,9 81,8 97,8 100 (97,9; 88,7 52,1 100 (92,1; | 100 (97,9;
(Séroprotekcia) (95,9; (77,5; (88.5; 100) (82,1; (43,5; 100) 100)
99,1) 85,5) 99,9) 93,5) 60,7)
% Sérologicka 95,7 98,9 91,1 100 (97,9;
odpoved’ - - (85,2; (95,9; - - (78,8; 100)
99,5) 99,9) 97,5)
hSBA GMT 91,0 21,8 1658 2308 36,1 8,49 800 (467; 3036
(78,6; (18,8; (973; (1 925; (27,2; (6,50; 1371) (2 547;
105) 25,1) 2 826) 2 767) 47,8) 11,1) 3 620)

* MET50 — Stidia sa vykonala s dospievajlcimi (vo veku 10 — 17 rokov).

** MET43 — Studia sa vykonala s detmi, dospievajticimi a dospelymi (vo veku 10 — 55 rokov).

***MET59 — NCT04084769

$ N vypocitané pomocou analyzy podl'a protokolu klinického sktidania (PPAS 1 a 2) s platnymi sérologickymi vysledkami; posiliiujuca davka =
D06 alebo D30 v stadii MET59

" N vypoéitané pomocou Uplnej analyzy pretrvavania podl'a protokolu klinického skusania (FASP) s platnymi sérologickymi vysledkami; podet
ucastnikov sa lisi v zavislosti od ¢asovych bodov a séroskupiny; davka po primarnom o¢kovani = D30 v §tidii MET50 alebo MET43, davka pred
podanim posiliujicej davky = DO v §tudii MET59.

Vakcinaéna sérologicka odpoved? titer na zaciatku < 1:8 s titrom po ockovani > 1:16 alebo titer na zaciatku > 1:8 s > 4-ndsobnym néarastom po
ockovani.

95 % CI je jedinym podielom, ktory sa vypocita pomocou exaktnej binomickej metody.

Pretrvdvanie imunitnej odpovede a odpoved’ na posiliiujucu ddvku MenQuadfi u dospelych vo veku
59 rokov a star$ich

Stadia MEQO00066 (NCT04142242) hodnotila pretrvavanie protilatok po priméarnej davke, imunogenitu a
bezpecnost’ posiliiujucej davky ockovacej latky MenQuadfi u dospelych vo veku > 59 rokov, ktori pred
> 3 rokmi dostali jednorazovi davku o¢kovacej latky MenQuadfi alebo MenACWY-PS v $tadii MET49
alebo MET44.

3 rocné pretrvavanie

Pretrvavanie protilatok pred podanim posiliujicej davky ockovacej latky MenQuadfi a imunitna
odpoved’ na posiliujlcu davku sa hodnotili v zavislosti od ockovacej latky (MenQuadfi alebo
MenACWY -PS), ktoru osoby dostali pred 3 rokmi v stadii MET49 (tabul’ka 12).

U dospelych primarne o¢kovanych ockovacou latkou MenQuadfi a MenACWY-PS boli pre vsetky
séroskupiny hSBA GMT vyssie na 30. deit (D30) po podani primarnej davky ako na 0. deni (D0) pred
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podanim posiliiujicej davky. Navyse v oboch o¢kovanych skupinach boli GMT pred podanim
posilnujtcej davky vyssie ako pred podanim primarnej davky pre séroskupiny C, W a Y (Co poukazuje na
dlhodobé pretrvavanie imunitnej odpovede pre tieto séroskupiny) a boli porovnatel'né so séroskupinou A.

Tabul’ka 12: Porovnanie baktericidnej protilatkovej odpovede 6 a 30 dni po podani posiliiujucej
ofkovacej latky a pretrvavanie u dospelych (vo veku > 59 rokov) po o¢kovani o¢kovacou latkou
MenQuadfi alebo MenACWY-PS pred 3 rokmi v $tadii MET49* — (Studia MEQ00066#)

Koncovy Posiliiujiica davka oc¢kovacou latkou Posiliiujica davka o¢kovacou latkou
ukazovatel’ MenQuadfi u primarne ockovanych okovacou | MenQuadfi u primarne ockovanych ockovacou
séroskupiny latkou MenQuadfi (95 % CI) latkou MenACWY-PS (95 % CI)
Pretrvavanie® Posiliiujica diavka® Pretrvavanie” Posiliiujica davka®
D30-po DO-pred D06-po D30 po D30-po DO-pred D06-po D30 po
primarno | podanim podani podani primarno | podanim podani podani
m posiliiuju | posiliiuju | posiliuju m posiliiuju | posiliiuju | posiliiuju
ofkovani | cej davky | cej davky | cej ddvky | olkovani | cej davky | cej davky | cej davky
N=212 N=214 N=58 N=145 N=168 N=169 N=62 N=129-
130
A
%>18 89,6 65,0 91,4 93,8 85,7 65,7 72,6 87,7
(Séroprotekcia) (84,7; (58,2; (81,0; (88,5; (79,5; (58,0; (59,8; (80,8;
93,4) 71,3) 97,1) 97,1) 90,6) 72,8) 83,1) 92,8)
% Sérologicka 36,2 79,3 8,1(2,7; 60,8
odpoved’ - - (24,0; (71,8; - - 17,8) (51,8;
49,9) 85,6) 69,2)
hSBA GMT 48,9 12,2 43,7 162 37,7 11,6 13,1 56,6
(39,0; (10,2; (26,5; (121; (29,3; (9,53; (9,60; (41,5;
61,5) 14,6) 71,9) 216) 48,7) 14,1) 17,8) 77,2)
C
%>1:8 88,2 73,4 98,3 99,3 71,4 47,9 51,6 85,3
(Séroprotekcia) (83,1; (66,9; (90,8; (96,2; (64,0; (40,2; (38,6; (78,0;
92,2) 79,2) 100) 100) 78,1) 55,7) 64,5) 90,9)
% Sérologicka 77,6 93,1 8,1(2,7; 55,0
odpoved’ - - (64,7; (87,7; - - 17,8) (46,0;
87,5) 96,6) 63,8)
hSBA GMT 84,8 17,7 206 638 26,7 8,47 11,1 56,0
(64,0; (14,3; (126; (496; (19,8; (6,76; (7,17, (39,7;
112) 21,9) 339) 820) 36,0) 10,6) 17,1) 78,9)
W
%>1:8 78,8 66,8 89,7 98,6 60,1 39,6 46,8 80,8
(Séroprotekcia) (72,6; (60,1; (78,8; (95,1; (52,3; (32,2; (34,0; (72,9;
84,1) 73,1) 96,1) 99,8) 67,6) 47.4) 59,9) 87,2)
% Sérologicka 70,7 90,3 = 6,5 (1,8; 49,2
odpoved’ = = (57,3; (84,3; = 15,7) (40,4,
81,9) 94,6) 58,1)
hSBA GMT 28,0 14,2 118 419 14,7 6,54 9,89 31,0
(22,2; (11,6; (64,0; (317; (11,0; (5,28; (6,45; (22,6;
35,3) 17,4) 216) 553) 19,8) 8,11) 15,2) 42,6)
Y
%>1:8 92,5 68,2 94,8 100 65,5 40,8 45,2 81,5
(Séroprotekcia) (88,0; (61,5; (85,6; (97,5; (57,8; (33,3; (32,5; (73,8;
95,6) 74,4) 98,9) 100) 72,6) 48,6) 58,3) 87,8)

20




% Sérologicka 72,4 92,4 = = 8,1(2,7; 49,2
odpoved’ - - (59,1; (86,8; 17,8) (40,4;
83,3) 96,2) 58,1)

hSBA GMT 65,3 15,3 151 566 19,6 7,49 11,1 40,5
(51,8; (12,3; (83,4; (433; (14,4; (5,72; (6,31; (29,0;

82,2) 19,1) 274) 740 26,7) 9,82) 19,4) 56,4)

* Idenitifikator klinického skusania: NCT02842866

# Identifikator klinického sktisania: NCT04142242

"N vypoéitané pomocou uplnej analyzy pretrvavania podl’a protokolu klinického skusania (FASP) s platnymi sérologickymi vysledkami; davka
po primarnom oc¢kovani = D30 v stadii MET49, davka pred podanim posiliiujicej davky = DO v stadii MEQOOOG6.

® N vypocitané pomocou analyzy podl'a protokolu klinického sktisania 2 a 1 (PPAS2 and PPAS1) s platnymi sérologickymi vysledkami; pocet
G¢astnikov sa 1i8i v zavislosti od Gasovych bodov a séroskupiny; Po podani posiliiujicej davky = D06 alebo D30 v stadii MEQO0066
Vakcinagna sérologickd odpoved?: titer na zadiatku < 1:8 s titrom po o€kovani > 1:16 alebo titer na za¢iatku > 1:8 s > 4-nasobnym narastom po
ockovani.

95 % CI je jedinym podielom, ktory sa vypocita pomocou exaktnej binomickej metody.

6-7 rocné pretrvavanie
Pretrvavanie protilatok sa hodnotilo v zavislosti od o¢kovacej latky (MenQuadfi alebo MenACWY-PS),
ktor( osoby dostali pred 6-7 rokmi v $tadii MET44 (tabul’ka 13).

U dospelych primarne o¢kovanych ockovacou latkou MenQuadfi boli GMT pred podanim posiliiujucej
davky vyssie ako pred podanim primarnej davky pre séroskupiny C, W a Y, ¢o poukazuje na dlhodobé
pretrvavanie imunitnej odpovede pre tieto séroskupiny a boli porovnatel'né so séroskupinou A.

Tabul’ka 13: Porovnanie pretrvavania baktericidnych protilatok u dospelych (vo veku > 59 rokov)
po podani ofkovacej latky MenQuadfi alebo MenACWY-PS pred 6-7 rokmi v $tadii MET44” —
(3tadia MEQ00066%#)

Koncovy
ukazovatel’
séroskupiny

6-7 ro¢né pretrvavanie”

Priméarne oékovanie o¢kovacou latkou
MenACWY-PS (95 % CI)

Primarne o¢kovanie oékovacou latkou
MenQuadfi (95 % CI)

D30-po primarnom
ofkovani $

DO0-pred podanim
posiliiujicej davky#

D30-po primarnom
ofkovani $

DO-pred podanim
posiliiujicej davky#

(Séroprotekcia)

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)
(Séroprotekcia)
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)

GMT

52,2 (27,4;99,7)

11,9 (7,67; 18,5)

239 (11,9; 48,1)

7,58 (4,11; 14,0)

W

% >1:8
(Séroprotekcia)

75,9 (62,8; 86,1)

66,1 (52,6; 77,9)

73,1 (52,2; 88,4)

38,5 (20,2; 59,4)

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
(Séroprotekcia)

81,0 (68,6; 90,1)

59,3 (45,7; 71,9)

73,1 (52,2; 88,4)

46,2 (26,6; 66,6)

GMT

458 (26,9; 78,0)

11,2 (7,24; 17,5)

25,9 (12,4; 53,8)

7,19 (4,09; 12,6)

~ Idenitifikator klinického skusania: NCT01732627
# Identifikator klinického skusania: NCT04142242
N: Pocet G¢astnikov v Gplnej analyzy pretrvavania podl’a protokolu klinického skusania (FASP) s platnymi sérologickymi vysledkami;
$ Davka podana po primarnom ockovani = D30 v $tadii MET44

# Davka podana pred podanim posiliiujucej davky = DO v studii MEQOO066
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95 % Cl je jedinym podielom, ktory sa vypocita pomocou exaktnej binomickej metody.

Odpoved’ na podanie posilfiujucej ddvky u dospievajucich a dospelych vo veku minimalne 15 rokov

o¢kovanych inymi o¢kovacimi latkami MenACWY

Stadia MET56 (NCT02752906) porovnavala imunogenitu booster davky MenQuadfi booster davkou
MenACWY-DT u jedincov vo veku miniméalne 15 rokov. Tito jedinci boli primarne ockovani
tetravalentnou meningokokovou konjugovanou oc¢kovacou latkou (MCV4; MenACWY-CRM (11,3
% tucastnikov) alebo MenACWY-DT (86,3 % ucastnikov)) pred 4 az 10 rokmi.
Na zaciatku klinického skuSania boli hodnoty sérologickej ochrany hSBA a GMT podobné pre vSetky

séroskupiny A, C,Wa'Y.

Tabul’ka 14: Porovnanie odpovedi baktericidnych protilatok na podanie o¢kovacich latok
MenQuadfi a MenACWY-DT 30 dni po podani posiliiujucej davky u 0séb vo veku minimalne
15 rokov, ktori boli pred 4 az 10 rokmi primarne o¢kovani o¢kovacou latkou MenACWY-CRM
alebo MenACWY-DT (Studia MET56%)

Koncovy ukazovatel MenQuadfi MenACWY-DT (95 % CI)
séroskupiny (95 % CI)
A N = 384 N =389
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 100,0 (99,0; 100,0) 99,0 (97,4;99,7)
% Sérologicka odpoved** 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 (séroprotekcia) 99,5 (98,1; 99,9 99,0 (97,4;99,7)
% Sérologicka odpoved** 97,1 (94,9; 98,6) 91,8 (88,6; 94,3)
hSBA GMT 2618 (2 227;3078) 599 (504; 711)
wW N = 384 N = 389
% > 1 : 8 (séroprotekcia) 100,0 (99,0; 100,0) 99,7 (98,6; 100,0)
% Sérologicka odpoved’** 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 (séroprotekcia) 99,7 (98,6; 100,0) 99,5 (98,2; 99,9)
% Sérologicka odpoved** 97,4 (95,3; 98,7) 95,6 (93,1;97,4)
hSBA GMT 2070 (1807;2371) 811 (699; 941)

* Identifikator klinického sktsania NCT02752906

N: pocet jedincov zaradenych do jednotlivych analyz podl'a protokolu klinického skusania s platnymi sérologickymi vysledkami.

95 % Cl je jedinym podielom, ktory sa kalkuluje pomocou exaktnej binomickej metody.

** Kritérium non-inferiority bolo splnené.

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii v jednej alebo vo
viacerych podskupinach pediatrickej populacie vo veku menej ako 12 mesiacov (informacie o pouZiti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuskuto¢nili sa ziadne farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Predklinické udaje o bezpe¢nosti neodhalili na zaklade $tadii vyvojovej a reprodukénej toxicity na
samiciach kralikov Ziadne 0sobitné rizika pre I'udi.

Podavanie plnej huméannej davky ockovacej latky MenQuadfi samiciam kralikov nepreukazalo Ziadny
vplyv na parenie, fertilitu samic, Ziadny teratogénny potencial ani ziadny vplyv na prenatalny ¢i
postnatalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Octan sodny

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Udaje o stabilite nazna¢uju, ze zlozky vakciny s stabilné pri teplote do 25 °C pocas 72 hodin. Na konci
tohto obdobia sa m& MenQuadfi pouzit’ alebo zlikvidovat'. Tieto tidaje st uréené na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov iba v pripade docasnej teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok v injekénej liekovke z ¢ireho borosilikatového skla typu I's 13 mm chlérbutylovou zatkou
a vyklapacim uzaverom.

Balenie 1, 5 alebo 10 injek¢nych liekoviek obsahujdcich samostatnd davku (0,5 ml).

Balenie 1 jednodavkovej injekénej liekovky (0,5 ml) zabalené spoloéne s 1 jednorazovou prazdnou
injek¢nou strickackou luer-lok (polypropylén) s piestovou zatkou (synteticky elastomér) a 2
samostatnymi ihlami (nehrdzavejuca ocel’) s krytom na ihlu (polypropylén).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred podanim je potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje akékol'vek Castice a/alebo

¢i sa nezmenili fyzikalne vlastnosti o¢kovacej latky (alebo nedos$lo k zmene farby). Ak spozorujete
akékol'vek castice a/alebo zmeny fyzikalnych vlastnosti, o¢kovaciu latku zlikviduijte.
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Priprava

Balenie 1, 5 alebo 10 jednodé&vkovych injekcnych liekoviek (0,5 ml)

Odstrante vyklapaci uzaver a pomocou vhodnej injekénej striekacky a ihly odoberte 0,5 ml roztoku tak,
aby v injekcnej striekacke neboli ziadne vzduchové bublinky.

Balenie 1 jednodavkovej injekcnej liekovky (0,5 ml) zabalené spolocne s 1 jednorazovou prazdnou
injekcnou striekackou a 2 ihlami

Ihlu k injek¢nej striekacke upevnite tak, ze jemne otocte ihlou v smere hodinovych ruciciek, kym
nepocitite mierny odpor. Pred podanim injekcie odstrarite vyklapaci uzaver a odoberte 0,5 ml roztoku z
injek¢nej liekovky tak, aby v injekénej strickacke neboli Ziadne vzduchové bubliny. Na podanie vakciny
sa ma pouzit’ nova ihla.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1483/001

EU/1/20/1483/002

EU/1/20/1483/003

EU/1/20/1483/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. novembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV) A
VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lieCiv)

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

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Francuzsko

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

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
) Oficialne uvolnenie §arze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratorium uré¢ené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

MenQuadfi injekény roztok
Konjugovana oc¢kovacia latka proti meningokokom skupiny A, C, W a 'Y
MenACWY

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje 10 mikrogramov polysacharidu z kazdej skupiny baktérie Neisseria
meningitidis: A, C, W a 'Y (konjugované na 55 mikrogramov tetanového toxoidu ako proteinového
nosica).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, octan sodny, voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 jednodavkové injekéna liekovka (0,5 ml)

5 jednodavkovych injekénych liekoviek (0,5 ml)

1 jednodavkova injekcna liekovka (0,5 ml) + 1 injek¢na strickacka + 2 ihly
10 jednodavkovych injekénych liekoviek (0,5 ml)

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Na intramuskularne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1483/001 - 1 jednodavkova injekéna liekovka

EU/1/20/1483/002 - 5 jednodavkovych injekénych liekoviek

EU/1/20/1483/003 — 1 jednodavkova injek¢na liekovka + 1 jednorazova prazdna injek¢na striekacka + 2
ihly

EU/1/20/1483/004 — 10 jednodavkovych injekénych liekoviek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdoévodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

MenQuadfi injekény roztok
Konjug. proti mening. skupiny A, C, W, Y
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

Sanofi Pasteur
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

MenQuadfi injekény roztok
Konjugovana o¢kovacia latka proti meningokokom skupiny A, C,WaY

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam alebo va§mu diet’at’u bude

podana tato ockovacia latka, pretoZe obsahuje déleZité informacie pre vas alebo vase diet’a.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu dietat'u . Nedavajte ju nikomu inému.

e Ak sau vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekéra,
lekérnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je MenQuadfi a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam alebo vaimu dietatu bude podana ogkovacia latka
MenQuadfi

Ako sa MenQuadfi podava

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ MenQuadfi

Obsah balenia a d’alie informacie

N

IS

1. Co je MenQuadfi a na ¢o sa pouZiva

MenQuadfi (MenACWY) je ockovacia latka, ktora sa moze podavat’ detom vo veku od 1 roka,
dospievajlcim a dospelym.

MenQuadfi pomaha chranit’ pred infekciami, ktoré st spdsobené druhom baktérie (choroboplodnymi
zarodkami) nazyvanym ,,Neisseria meningitidis “, konkrétne proti typom A, C, Wa'Y.

Baktéria Neisseria meningitidis (tiez nazyvand meningokok) sa moze prenasat’ z osoby na osobu a moze
vyvolat’ zavazné a niekedy zivot ohrozujuce infekcie, ako su napr.:

° meningitida — zapal tkaniv, ktoré obklopuji mozog a miechu,

° septikémia — infekcia krvi.

Obe infekcie mozu mat’ za nasledok zavazné ochorenia s dlhotrvajlcimi nasledkami alebo mézu skongéit’
smrt'ou.

Ockovacia latka MenQuadfi sa mé pouzivat’ v sulade s oficialnymi narodnymi nariadeniami.
Ako okovacia latka ucinkuje

Ockovacia latka MenQuadfi G¢inkuje tak, ze u ockovanej osoby stimuluje prirodzenu obranu (imunitny
systém), ktora produkuje ochranné protilatky proti baktérii.
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Ockovacia latka MenQuadfi pomaha chranit’ len pred ochoreniami, ktoré st spdsobené baktériou

Neisseria meningitidis typov A, C, Wa'Y.

o Neposkytuje ochranu pred infekciami, ktoré st spdsobené inymi typmi baktérie Neisseria
meningitidis.

. Nechrani pred meningitidou ¢i septikémiou, ktoré st spdsobené inymi baktériami alebo virusmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana otkovacia latka MenQuadfi

MenQuadfi nepouzZivajte, ak ste vy alebo vaSe diet’a

. alergicky na lie¢ivo (lie¢iva) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v Casti 6) alebo sa u vas po predchadzajucom podani tejto ockovacej latky vyskytla
alergicka reakcia.

Ak si nie ste isty, predtym ako vam alebo vasmu dietat'u bude podana oc¢kovacia latka MenQuadfi, sa
porad’te s lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam alebo vasmu diet’at'u bude podané o¢kovacia latka MenQuadfi, obrat’te sa na svojho

lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

° trpite infekciou sprevadzanou vysokymi teplotami (viac ako 38 °C). V tomto pripade vam bude
o¢kovacia latka podana az vtedy, ked’ bude infekcia pod kontrolou. Pritomnost’ I'ahkej infekcie, ako
je napr. prechladnutie, vSak nie je ddvodom na odklad ockovania. Aj napriek tomu sa vSak najprv
porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

. trpite poruchou krvacania alebo sa vdm l'ahko tvoria modriny.

° ste niekedy pri podavani injekcie omdleli. K omdletiu, ktoré méze byt niekedy sprevadzané
padom, moze dojst’ (najma u dospievajlcich) po podani injekcie, alebo dokonca aj pred jej
podanim.

° mate oslabeny imunitny systém (napr. v dosledku infekcie HIV, inej choroby alebo uzivania lieku,
ktory ma vplyv na imunitny systém), ked’ze vam alebo vasmu dietat'u nemusi podanie ockovacej
latky MenQuadfi priniest’ plnohodnotny prinos.

Ak sa vas alebo vasho dietat’a tykaju vyssie uvedené skutocnosti (alebo si nie ste isty, ¢i sa vas tykaji),

obrat'te sa pred podanim ockovacej latky MenQuadfi vam alebo vasmu diet'at’'u na svojho lekara,

lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Rovnako ako akakol'vek ina o¢kovacia latka, ani MenQuadfi nemusi uplne ochranit’ vietky ockované
0soby.

Iné lieky a MenQuadfi

Ak vy alebo vaSe diet’a teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat
akékol'vek iné ockovacie latky alebo lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, povedzte to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru najmaé, ak vy alebo vase diet’a uzivate
akékol'vek lieky, ktoré ovplyviiuji imunitny systém, ako st napr.:

. vysokodavkové kortikosteroidy

. chemoterapia

Ockovaciu latku MenQuadfi je mozné podat’ pri rovnakej navsteve v rovnakom ¢ase ako iné o¢kovacie
latky, ale na iné miesto vpichu. Sem patria ockovacie latky proti osypkam, mumpsu (zapal priusnych
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zliaz), ruzienke, ov¢im kiahiiam, zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne, baktérii Haemophilus
influenzae typu b, hepatitide typu B, pneumokokovym infekciam, infekcii 'udského papilomavirusu
a baktérii Neisseria meningitidis typu B.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekérnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude podané ockovacia latka
MenQuadfi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze ockovacia latka MenQuadfi ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla, jazdit’ na
bicykli ani obsluhovat’ stroje. Ak sa vSak necitite dobre, neved’te vozidla, nejazdite na bicykli ani
neobsluhujte stroje.

MenQuadfi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa MenQuadfi podava

Ockovaciu latku MenQuadfi podava lekar alebo zdravotna sestra vo forme injekcie s objemom 0,5 ml do

svalu. Oc¢kovacia latka sa podava do ramena alebo stehna, v zavislosti od veku a mnozstva svalovej
hmoty, ktoré vy alebo vase diet’a mate.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky ockovacie latky, aj MenQuadfi moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa u vés alebo u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek z tychto priznakov po ockovani:
. svrbiaca vyrazka na kozi

. stazené dychanie, dychavi¢nost’

° opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka

okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika alebo ihned’ chod’te na pohotovost’
do najblizsej nemocnice. Mozu to byt prejavy alergickej reakcie.

Mozné vedPajSie uc¢inky u deti vo veku od 12 do 23 mesiacov:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sbb)

. bolestivost, zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu injekcie
. pocit podrazdenia

. plac

. strata chuti do jedla

. pocit ospalosti

Casté (mdzu postihovat’ menej ako_1 z 10 0s6b)
° horacka
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. vracanie
° hnacka

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

. tazkosti so spanim

. zihlavka

° svrbenie, modriny, stvrdnutie alebo vyrazka v mieste vpichu injekcie

Velmi zriedkavé (m6zZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
. nahle, zavazné alergické reakcie so stazenym dychanim, zihl'avkou, opuchom tvare a hrdla,
zrychlenym tlkotom srdca, zavratmi, slabost’ou, potenim a stratou vedomia.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)
o alergické reakcia

Mozné vedPajsie u¢inky u deti (vo veku od 2 rokov), dospievajucich a dospelych:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
. bolest’ v mieste vpichu injekcie

bolest’ svalov

bolest’ hlavy

pocit celkovej nevolnosti

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. zacervenanie alebo opuch v mieste vpichu injekcie

. horacka

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

svrbenie, teplo, modrina alebo vyrazka v mieste vpichu injekcie
vracanie

zavrat

nevolnost’

Gnava (pocit Gnavy)

Zriedkave (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)
zvacsené lymfatické uzliny

hnacka, bolest’ brucha

zihlavka, svrbenie, vyrazka

bolest’ rik alebo néh

zimnica, bolest’ v podpazusi

zatvrdnutie v mieste vpichu injekcie

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)
. nahle, zavazné alergické reakcie so stazenym dychanim, Zihl'avkou, opuchom tvare a hrdla,
zrychlenym tlkotom srdca, zavratmi, slabostou, potenim a stratou vedomia.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)
o alergické reakcia
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Hlasenie vedl’ajSich i¢inkov

Ak sa u vas alebo u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MenQuadfi

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C az 8 °C).
Neuchovéavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MenQuadfi obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

- Liec¢iva su

- polysacharid Neisseria meningitidis skupiny A * 10 mikrogramov
- polysacharid Neisseria meningitidis skupiny C * 10 mikrogramov
- polysacharid Neisseria meningitidis skupiny Y ! 10 mikrogramov
- polysacharid Neisseria meningitidis skupiny W * 10 mikrogramov

- konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 55 mikrogramov

- Dalsie zlozky st
chlorid sodny
octan sodny
voda na injekcie

Ako vyzera MenQuadfi a obsah balenia

MenQuadfi je Ciry bezfarebny injekény roztok.

Ockovacia latka MenQuadfi je dostupna v baleniach s 1, 5 alebo 10 jednodavkovymi injekénymi
liekovkami (0,5 ml) a balenim 1 jednodavkovej injekénej liekovky (0,5 ml) zabalenej spolo¢ne s 1
jednorazovou prazdnou injek¢nou striekakou a 2 ihlami. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti
balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrécii
Sanofi Pasteur
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14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Franclzsko

Vyrobca

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Francuzsko

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii:

Belgié/ Belgique /Belgien

Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
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
BIANEZ A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espafia
sanofi-aventis, S.A.

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel.: +370 5 236 91 40

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 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767 107100

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

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
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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.o.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

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

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

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 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

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

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

41


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

	PRÍLOHA ISÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) BIOLOGICKÉHO LIEČIVA (BIOLOGICKÝCH LIEČIV) A VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

