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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziairos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MenQuadfi injekcinis tirpalas

Meningokoky A, C, W ir Y grupiy konjuguota vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

A grupés Neisseria meningitidis polisacharidas? 10 mikrogramy
C grupés Neisseria meningitidis polisacharidas? 10 mikrogramy
W grupés Neisseria meningitidis polisacharidas! 10 mikrogramy
Y grupés Neisseria meningitidis polisacharidas! 10 mikrogramy

!Konjuguotas su stabligés toksoido nesanciuoju baltymu 55 mikrogramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus ir bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

MenQuadfi skirtas aktyviai imunizuoti nuo invaziniy meningokokiniy ligy, kurias sukelia A, C, Wir Y
grupiy Neisseria meningitidis, 12 ménesiy ir vyresnius asmenis.

Vakcina turi biiti vartojama, remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pirminé vakcinacija

. 12 ménesiy ir vyresniems asmenims: viena vienkartiné dozé (0,5 ml).

Kartotiné vakcinacija:

. Asmenims, kurie jau buvo skiepyti meningokokine vakcina, kuriuos sudétyje yra tokiy paciy
serogrupiy, galima skirti kartoting vakcinacija viena 0,5 ml doze (zr. 5.1 skyriy).

. Duomeny apie ilgalaikj antiktiny i§likima po vakcinacijos MenQuadfi turima iki 7 mety laikotarpiu
po vakcinacijos (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).



. Duomeny apie tai, ar reikia skirti kartoting MenQuadfi doze ir kada ja reikia suleisti, néra (Zr.
5.1 skyriy).

Kity vaiky populiacija
MenQuadfi saugumas ir imunogeniskumas jaunesniems kaip 12 ménesiy asmenims dar neistirti.

Vartojimo metodas
Leisti tik j raumenis, geriausia j deltinj raumen;j ar priekine Sonine Slaunies dalj, priklausomai nuo
vakcinuojamo asmens amziaus ir raumeny mases.

Vakcinos ruoSimo pries vartojima instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
arba padidéjes jautrumas, pasireiSskes po ankstesnés vakcinacijos Sia vakcina ar vakcina, kurioje yra ty
paciy sudedamyjy medziagy.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, batina aiSkiai uzraSyti skirto vaistinio
preparato pavadinima ir Serijos numer;j.

MenQuadfi negalima suleisti po oda, j kraujagysles arba j oda.

Remiantis gera klinikine praktika, prie$ vakcinacija reikia jvertinti paciento medicining istorijg (ypa¢
ankstesne vakcinacija ir galimo nepageidaujamo poveikio atsiradima) bei pacientg kliniSkai istirti.

Padidéjes jautrumas
Kaip ir vartojant bet kokiy injekciniy vakciny, visada turi biti paruostos tinkamos gydymo ir priezitiros
priemonés tam atvejui, jei po vakcinos suleidimo pasireiskia anafilaksijos reiskinys.

Kitos ligos
Vakcinacijg reikia atidéti asmenims, kurie serga timine sunkia kar$¢iavimu pasireiskiancia liga. Vis délto,
jei yra lengva infekcija, tokia kaip peralimas, dél to vakcinacijos atidéti nereikia.

Sinkopé

Po bet kokios vakcinacijos ar net pries ja kaip psichogeniné reakcija j injekcija adata galima sinkopé
(apalpimas). Turi buti parengtos procediiros, apsauganc¢ios NUO griuvimo ar susizalojimy apalpus bei
apalpimui suvaldyti.

Trombocitopenija ir koaguliacijos sutrikimai

MenQuadfi butina atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar bet koks koaguliacijos
sutrikimas, kuris yra kontraindikacija injekcijai j raumenis, nebent galima nauda ai3kiai virSija su
suleidimu susijusig rizika.

Apsauga 5
MenQuadfi gali apsaugoti tik nuo uzsikrétimo A, C, W ir Y grupiy Neisseria meningitidis. Si vakcina
neapsaugo nuo jokiy kity grupiy Neisseria meningitidis.



Vakcinacija MenQuadfi, kaip ir bet kokia kita vakcina, gali apsaugoti ne visus vakcinuotus asmenis.

Vartojant MenQuadfi ir kitokias keturvalentes meningokokines vakcinas, nustatytas baktericidiniy
antik@iny prie$ A serogrupe titry, iSmatuoty naudojant Zmogaus komplemento méginj (hSBA),
sumazéjimas. Tokio poveikio klinikiné reik§mé néra Zinoma. Vis délto, jei tikétina, kad asmeniui yra ypac
didele A serogrupés ekspozicijos rizika ir MenQuadfi dozé jam buvo suleista ankséiau nei mazdaug pries
vienerius metus, galima apsvarstyti kartotinés dozés suleidimo reikalinguma.

Vaikscioti pradedantiems kadikiams, kurie pries tai kadikystéje buvo paskiepyti C serogrupés
meningokokine konjuoguota vakcina (MenC-CRM), po vienos MenQuadfi dozés suleidimo nustatytas
mazesnis titro geometrinis vidurkis (angl. geometric mean titer, GMT) A serogrupei. Vis délto
serologinés apsaugos duomenys gydymo grupése buvo panasas (Zr. 5.1 skyriy). Klinikiné tokiy duomeny
reik§mé néra Zinoma. | tokj poveikj reikia atsizvelgti asmenims, kuriems yra didelé MenA infekcijos
rizika ir kurie pirmaisiais gyvenimo metais buvo vakcinuoti MenC-CRM vakcina.

Imunodeficitas

Tikétina, kad pacientams, kurie vartoja imuning sistema slopinanéiy vaistiniy preparaty, arba pacientams,
kuriems pasireiSkia imunodeficitas, gali nebati tinkamo imuninio atsako (Zr. 4.5 skyriy). Asmenims,
kuriems yra seiminé komplemento stoka (pvz., C3 ar C5 stoka), bei asmenims, kurie yra gydomi
terminalinio komplemento aktyvuma slopinanciais vaistiniais preparatais (pvz., ekulizumabu), yra
padidéjusi A, C, W, ir Y grupiy Neisseria meningitidis sukelty invaziniy ligy rizika net tuo atveju, jei po
vakcinacijos MenQuadfi atsiranda antikiiny. Duomeny apie pacientus, kuriy imuniné sistema yra
nuslopinta, néra.

Imunizacija nuo stabligés

Imunizacija MenQuadfi vakcina nepakeicia jprastinés imunizacijos nuo stabligés.

MenQuadfi vartojimas kartu su vakcina, kurios sudétyje yra stabligés toksoido, atsako j stabligés toksoida
nepablogino ir jtakos saugumui neturéjo.

Sudétyje esantis natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis
Jei kartu skiriama ir kity vakciny, injekcijos vietos turi bti skirtingose galtinése ir butina naudoti
skirtingus Svirkstus.

12-23 ménesiy asmenims MenQuadfi galima vartoti kartu su tymy, kiaulytés ir raudonukés vakcina
(MMR) + véjaraupiy vakcina (V), kombinuotaja difterijos, stabliges ir nelastelinio kokliuSo vakcina
(DTaP), jskaitant kombinuotgsias DtaP ir hepatito B (HBV), inaktyvuota poliomielito viruso (IPV) ar b
tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcinas, pvz., DTa -IPVHB-Hib (Hib, konjuguota su stabligés
toksoidu) vakcina, ir 13-valente pneumokokine polisacharidine konjuoguota vakcina (PCV-13).

10-17 mety asmenims MenQuadfi galima vartoti kartu su difterijos, stabligés ir kokliuso (nelasteline,
komponentine) vakcina (adsorbuota, sumazinto antigeno (-y) kiekio) (Tdap) ir Zmogaus papilomos viruso
vakcina (rekombinantine, adsorbuota) (HPV).

Meningokokiné B serogrupés vakcina jtakos imuniniam atsakui j tuo pat metu vartojama MenQuadfi
nedaro.



MenQuadfi galima vartoti kartu su PCV-13. Kartu vartojant $iy vakciny, buvo mazesnis hSBA GMT A
serogrupei pra¢jus 30 dieny po dozés pavartojimo. Kliniking tokio poveikio reik§mé néra Zinoma.
Atsargumo délei 12-23 ménesiy vaikams, kuriems yra didelé A serogrupés ligos rizika, galima apsvarstyti
atskiry MenQuadfi ir PCV-13 vakciny skyrimo reikalinguma.

Meningokokiné vakcina anksciau ja neskiepytiems 10-17 mety vaikams sukélé ne prastesnj (angl.
non-inferior) atsaka vertinant PT ir prastesnj antiktiny atsaka pries FHA, PRN ir FIM, kai Tdap vakcina
buvo skiriama kartu su MenQuadfi ir HPV vakcinomis, palyginti su nustatytu atsaku Tdap vakcing
skiriant tik kartu su HPV vakcina. Klinikiné stebéto kokliuso antigeno atsako, kuris buvo stebimas ir
skiriant j rinka tiekiamas keturvalentes meningokokines konjuguotas vakcinas, jtaka néra Zinoma.

Jei kartu skiriama ir kity vakciny, jas reikia suleisti j skirtingas injekcijos vietas, geriausia Kitoje kiino
puséje.

MenQuadfi vartojimas kartu su kitomis vakcinomis nei iSvardytos aukséiau nebuvo tirtas.
Vartojimas kartu su sisteminj poveikj sukeliandiais imunine sistema slopinangiais vaistiniais preparatais

Tikétina, kad pacientams, kuriems taikomas gydymas imunine sistema slopinang¢iais vaistiniais
preparatais, reikiamas imuninis atsakas nepasireiks (taip pat zr. 4.4 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie MenQuadfi vartojimg né$tumo laikotarpiu yra nedaug. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). MenQuadfi néstumo
laikotarpiu galima skirti tik tuo atveju, jei galima nauda motinai virSija galima rizika (jskaitant rizika
vaisiui).

Zindymas
Nezinoma, ar MenQuadfi iSsiskiria i motinos piena. MenQuadfi Zindymo laikotarpiu galima skirti tik tuo
atveju, jei galima nauda virSija galima rizikg.

Vaisingumas
Toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai tyrimas buvo atliktas su triusiy patelémis. Poveikio

poravimosi elgsenai ar pateliy vislumui nenustatyta. Poveikio patiny vislumui tyrimo neatlikta (Zr.
5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

MenQuadfi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Vis délto tam tikras 4.8 skyriuje nurodytas nepageidaujamas poveikis gali laikinai sutrikdyti gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vienkartinés MenQuadfi dozés saugumas 12 ménesiy ir vyresniems asmenims buvo vertinamas septyniy
atsitiktiniy im&iy, aktyviai kontroliuoty, daugiacentriy pagrindiniy tyrimy metu. Siy tyrimy metu 6 308
tiriamiesiems buvo suleista arba pirminé (N=5 906), arba kartotiné MenQuadfi dozé (N=402) ir jy
duomenys buvo jtraukti j saugumo analiz¢. Tyrimuose dalyvavo 1 389 vaikscioti pradedantys kadikiai
(12-23 ménesiy), 498 vaikai (2-9 mety), 2 289 paaugliai (10-17 mety), 1 684 suaugusieji (18-55 mety),
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199 vyresni suaugusieji (56-64 mety) ir 249 senyvi Zmonés (65 mety ir vyresni). IS jy 392 paaugliams
MenQuadfi buvo skirtas kartu su Tdap ir HPV, o0 589 vaikscioti pradedantiems ktidikiams MenQuadfi
vakcina buvo skirta kartu su MMR+V (N=189), DTaP-IPV-HB-Hib (N=200) ar PCV-13 (N=200).

DaZniausiai pranestos nepageidaujamos reakcijos, pasireidkusios per 7 dienas po vakcinacijos vien viena
MenQuadfi doze 12-23 ménesiy vaikscioti pradedantiems kadikiams, buvo irzlumas (36,7 %) ir jautrumas
injekcijos vietoje (30,6 %), 0 2 mety ir vyresniems vaikams — skausmas injekcijos vietoje (38,7 %) ir
mialgija (30,5 %). Tokios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo lengvos arba vidutinio stiprumo.
Nepageidaujamy reakcijy daznis po kartotinés MenQuadfi dozés suleidimo ne jaunesniems kaip 15 mety
paaugliams ir suaugusiesiems buvo panasus j nustatyta paaugliams ir suaugusiesiems po pirminés
MenQuadfi dozés suleidimo.

Nepageidaujamy reakcijy daznis per 7 dienas po vakcinavimo vaikscioti pradedantiems kadikiams buvo
panasus vartojant MMR+V kartu su MenQuadfi vakcina arba be jos ir vartojant DTaP-IPV-HB-Hib kartu
su MenQuadfi vakcina arba be jos. Apskritai vaiks$¢ioti pradedantiems kiidikiams nepageidaujamy
reakcijy daznis buvo didesnis kartu vartojant PCV-13 ir MenQuadfi (36,5 %), palyginti su nustatytu
vartojant vien PCV-13 (17,2 %).

Vieno papildomo klinikinio tyrimo metu 13-26 mety paaugliai ir suaugusieji, kuriems prie$ 3-6 metus
buvo atlikta pirminé vakcinacija MenQuadfi, buvo skirtas MenQuadfi kartu su meningokokine B
serogrupés (MenB) vakcina Trumenba (N=93) ar Bexsero (N=92). Nustatyta tendencija, kad sisteminés
reakcijos daznis ir intensyvumas 7 dieny laikotarpiu po vakcinacijos buvo didesnis MenQuadfi skiriant
kartu su MenB vakcina, palyginti su nustatytais skiriant vien MenQuadfi. DaZniausia nepageidaujama
reakcija, apie kurig duomeny gauta aktyviai teiraujantis, buvo nedidelio intensyvumo mialgija, dazniau
pasireiskusi paaugliams ir suaugusiesiems, kuriems kartu buvo skirta MenQuadfi ir MenB vakcina
(Trumenba, 65,2 %; Bexsero, 63 %), palyginti su tais, kuriems buvo skirtas tik MenQuadfi (32,8 %).

Nepageidaujamy reiSkiniy sgrasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo identifikuotos MenQuadfi klinikiniy tyrimy metu, kai
vien tik MenQuadfi vakcina buvo suleista 2 mety ir vyresniems asmenims. 12-23 ménesiy vaikscioti
pradedantiems kiidikiams nustatytos saugumo savybés yra pateikiamos poskyryje ,,Vaiky populiacija“.
Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal toliau nurodytas daznio kategorijas.

Labai daznas (> 1/10)

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra isvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.




1 lentelé. Nepageidaujamy reakciju, pasireiskusiy po MenQuadfi pavartojimo Klinikiniy tyrimy
metu 2 mety ir vyresniems asmenims, apibendrinimas lenteléje

MedDRA organy sistemy Daznis Nepageidaujamos reakcijos
klasé
Kraujo ir limfinés sistemos Retas Limfadenopatija

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas

NedaZnas Svaigulys
Virskinimo trakto sutrikimai NedaZnas Vémimas, pykinimas

Retas Viduriavimas, pilvo skausmas
Odos ir poodinio audinio Retas Dilgéling, niezéjimas, iSbérimas

sutrikimai

Skeleto, raumeny ir jungiamojo

Labai daznas

Mialgija

audinio sutrikimai

Retas

Galunés skausmas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZeidimai

Labai daznas

Bendrasis negalavimas

Skausmas injekcijos vietoje

DaZnas Kars¢iavimas
Injekcijos vietoje: patinimas, eritema

NedaZnas Nuovargis
Injekcijos vietoje: niezéjimas, karstis, kraujosruvos,
iSbérimas

Retas Saltkrétis, paZasties skausmas

Injekcijos vietoje -: sukietéjimas

Vaiky populiacija

MenQuadfi saugumo savybés 2-17 mety vaikams ir paaugliams i§ esmés buvo panasios j nustatytas

suaugusiesiems. Eritema ir patinimas MenQuadfi injekcijos vietoje dazniau pasireiské 2-9 mety vaikams

(labai daznai), palyginti su dazniu vyresnio amziaus grupése.

12-23 ménesiy vaikscCioti pradedantiems kadikiams apie eritemg ir patinimg MenQuadfi injekcijos vietoje
(labai daznas poveikis), vémimg (daznas poveikis) ir viduriavimg (daznas poveikis) pranesta dazniau nei

vyresnio amziaus grupése. Toliau esancioje 2 lentel¢je pateikiamos papildomos nepageidaujamos

reakcijos, apie kurias po MenQuadfi skyrimo vaikscioti pradedantiems kiidikiams pranesta labai daznai ar

daznai.

2 lentelé. Nepageidaujamuy reakcijy, pasireiSkusiu po MenQuadfi pavartojimo klinikiniy tyrimy
metu 12-23 ménesiy asmenims, apibendrinimas lenteléje

MedDRA organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznas

Apetito netekimas

Psichikos sutrikimai Labai daZnas Irzlumas

NedaZnas Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Labai daZnas Apsnidimas
Virskinimo trakto sutrikimai DaZnas Vémimas, viduriavimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | NedaZnas Dilgéliné

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Nenormalus verkimas

Injekcijos vietoje: jautrumas/skausmas, eritema,

patinimas
DaZnas Kars§¢iavimas
Nedaznas Injekcijos vietoje: niezé&jimas, sukietéjimas,

kraujosruvos, iSbérimas




Vyresniy zmoniy populiacija

Apskritai 7 dieny laikotarpiu po vakcinacijos viena MenQuadfi doze stebétos tokios pacios injekcijos
vietos ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, kaip ir vyresniems (> 56 mety) ir jaunesniems

(18-55 mety) suaugusiesiems, ta¢iau jy daznis buvo mazesnis, i§skyrus nieZéjimg injekcijos vietoje, kuris
vyresniems suaugusiesiems pasireiSké dazniau (daznas poveikis). Tokios nepageidaujamos reakcijos
daZniausiai buvo lengvos arba vidutinio sunkumo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

MenQuadfi perdozavimas néra tikétinas, kadangi vakcina tiekiama kaip vienadozis flakonas. Perdozavus
rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir, jei reikia, skirti simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — meningokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AHO8.

Veikimo mechanizmas

PrieSkapsuliniai meningokokiniai antikiinai apsaugo nuo meningokoky sukelty ligy veikdami
komplemento sukeliama baktericidinj poveik].

MenQuadfi suzadina Neisseria meningitidis A, C, W ir Y serogrupéms specifiniy kapsuliniy
polisacharidy baktericidiniy antikiiny gamyba.

ImunogeniSkumas

Pirminei vakcinacijai skiriamos vienos MenQuadfi dozés imunogeniskumas vaik$¢ioti pradedantiems
kadikiams (12-23 ménesiy), vaikams ir paaugliams (2-17 mety), suaugusiesiems (18-55 mety) ir
vyresniems suaugusiesiems (56 mety ir vyresniems) buvo vertinamas Sesiy pagrindiniy tyrimy metu, be
to, su vaikscioti pradedanciais kuidikiais (12-23 ménesiy amziaus) buvo atliktas vienas papildomas
tyrimas. Kartotinei vakcinacijai skiriamos vienos MenQuadfi dozés imunogeniskumas (15-55 mety
asmenims) buvo vertinamas vieno pagrindinio tyrimo metu. Be to, antiktiny islikimas po pirminés
vakcinacijos ir imunogeniskumas po revakcinacijos buvo vertinamas trijy tyrimy su vaikais (4-5 mety
amZiaus), paaugliais ir suaugusiaisiais (13-26 mety) ir vyresniais suaugusiaisiais (> 59 mety amziaus)
metu.

Pirminio imunogeniskumo analizé buvo atlickama matuojant kraujo serumo baktericidinj aktyvuma
(SBA) naudojant zmogaus serumg kaip egzogeninio komplemento Saltinj (hSBA). Triusio komplemento
(angl. rabbit complement, rfSBA) duomeny turima visy amziaus grupiy pogrupiams ir jie apskritai atitinka
tendencijas, nustatytas vertinant Zmogaus komplemento (hSBA) duomenis. Be to, tyrimo MEQO00065
[NCT03890367] metu buvo vertinamas visy tiriamyjy pirminis imunogeniskumas C serogrupei,
analizuojant hSBA ir rSBA.


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

Turima klinikiniy duomeny apie antiktiny atsako islikima praéjus > 3 metams po pirminés vakcinacijos
MenQuadfi vaikams (4-5 mety amzZiaus), paaugliams ir suaugusiesiems (13-26 mety) ir vyresniems
suaugusiesiems (> 59 mety amziaus). Taip pat turima klinikiniy duomeny apie kartoting tokiy asmeny

vakcinacijg MenQuadfi.

Imunogeniskumas 12-23 ménesiy vaikams

Imunogeniskumas 12-23 ménesiy asmenims buvo jvertintas trijy klinikiniy tyrimy (MET51
[NCT02955797], MET57 [NCT03205371] ir MEQO00065 [NCT03890367]) metu.

METS51 buvo atliktas su asmenimis, kurie nebuvo anksciau skiepyti meningokokine vakcina arba kuriy
pirminé vakcinacija buvo atlikta monovalentine meningokokine C konjuguota vakcina pirmaisiais
gyvenimo metais (Zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako j MenQuadfi ir MenACWY-TT vakcing praéjus 30 dieny
po vien anks¢iau neskiepyty asmeny ar apibendrintos populiacijos (anks¢iau neskiepyti asmenys +
MenC pirminé vakcinacija) vakcinacijos palyginimas 12-23 ménesiy asmenims (MET51 tyrimas*)

Vertinamoji MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
baigtis pagal (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
serogrupe Ankscéiau Ankséiau Apibendrinta Apibendrinta
neskiepyti neskiepyti (anksciau (anks¢iau
neskiepyti + neskiepyti +
MenC pirminé MenC pirminé
vakcinacija) vakcinacija)
A N=293 N=295 N=490 N=393-394
% >1:8 90,8 89,5 90,4 91,6
(serologiné (86,9; 93,8) (85,4; 92,7) (87,4, 92,9) (88,4; 94,2)
apsauga)**
% serologinis 76,8 72,5 76,5 77,1
atsakas (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
@ N=293 N=295 N=489 N=393-394
% >1:8 99,3 81,4 99,2 85,5
(serologiné (97,6; 99,9) (76,4, 85,6) (97,9; 99,8) (81,7; 88,9)
apsauga)**
% serologinis 98,3 71,5 97,1 77,4
atsakas (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
(serologiné (78,9; 87,7) (78,7; 87,5) (81,4; 87,9) (80,0; 87,5)
apsauga)**
% serologinis 67,6 66,6 70,8 68,4
atsakas (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




Vertinamoji MenQuadfi MenACWY-TT MenQuadfi MenACWY-TT
baigtis pagal (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
serogrupe Ankscéiau Ankséiau Apibendrinta Apibendrinta
neskiepyti neskiepyti (ankséiau (anks¢iau
neskiepyti + neskiepyti +
MenC pirminé MenC pirminé
vakcinacija) vakcinacija)
% >1:8 93,2 91,6 94,3 91,6
(serologiné (89,7; 95,8) (87,8; 94,5) (91,8; 96,2) (88,5; 94,2)
apsauga)**
% serologinis 81,9 79,1 84,8 78,9
atsakas (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)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT02955797

N: protokolinés analizés grupeés tiriamyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skai¢ius. Tiriamyjy skai¢ius svyruoja priklausomai nuo
laiko tagko ir serogrupés.

95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

** Atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy

Atsakas asmenims, kurie pirmaisiais gyvenimo metais buvo skiepyti MenC konjuguota vakcina

MET51 (NCT02955797) tyrimo metu daugumos vaiksc¢ioti pradedanciy kidikiy (12-23 ménesiy), kuriy
pirminé vakcinacija buvo atlikta monovalentine meningokokine C konjuguota vakcina, hSBA titras
pragjus 30 dieny po vakcinacijos buvo >1:8 MenQuadfi grupéje (N=198) (> 86,7 %) ir MenACWY-TT
grupéje (N=99) (> 85,7 %). Sie vaikicioti pradedantys kudikiai kiidikystés laikotarpiu buvo vakcinuoti
MenC-TT ar MenC-CRM vakcinomis. MenQuadfi ir MenACWY-TT serologinés apsaugos po
vakcinacijos daZnis buvo panaSus visose serogrupése nepriklausomai nuo pirminés vakcinacijos.

Asmenims, kuriems buvo atlikta pirminé vakcinacija MenC-CRM, A serogrupés GMT MenQuadfi
grupéje buvo mazesnis (n=49) nei MenACWY-TT grupéje (n=25) [12,0 (8,23; 17,5), palyginti su 42,2
(25,9; 68,8)]. Po vakcinacijos MenQuadfi serologinés apsaugos daznis (hSBA titras >1:8) asmenims,
kuriems buvo atlikta pirminé vakcinacija MenC-CRM, buvo mazesnis, taciau i§liko panasus A ir W
serogrupéms, palyginti su rodmenimis MenACWY-TT grupéje [A: 68,8 % (53,7; 81,3), palyginti su
96,0 % (79,6; 99,9); W: 68,1 % (52,9; 80,9), palyginti su 79,2 % (57,8; 92,9)]. Daznis Y serogrupei buvo
didesnis, taciau vis tiek panasus j nustatyta MenACWY-TT grupéje [95,8 % (85,7; 99,5), palyginti su
80,0 % (59,3; 93,2)]. C serogrupés dazniai abiejose grupése buvo panasis [95,7 % (85,5; 99,5), palyginti
su 92,0 % (74,0; 99,0)]. Klinikiné Siy rezultaty reikSmé néra zinoma. | tokj poveikj reikia atsizvelgti
asmenims, kuriems yra didelé MenA infekcijos rizika ir kurie pirmaisiais gyvenimo metais buvo
vakcinuoti MenC-CRM vakcina.

I MET57 (NCT03205371) tyrima buvo jtraukti meningokokine vakcina anksciau neskiepyti

12-23 ménesiy vaikscCioti pradedantys kiidikiai, siekiant jvertinti kartu skiriamy MenQuadfi ir pediatriniy
vakciny (MMR+V, DTaP-IPV-HB-Hib ar PCV-13) imunogeniskuma. Apskritai hRSBA serologinés
apsaugos daznis po asmeny vakcinacijos MenQuadfi buvo didelis visose serogrupése (88,9 % ir 100 %).
Serologinio atsako ir serologinés apsaugos daznis A serogrupéje buvo panasus MenQuadfi skiriant kartu
su PCV-13 bei vien tik jj (56,1 %, [95 % PI 48,9; 63,2] ir 83,7 % [95 % PI 77,7; 88,6], palyginti su

71,9 % [95 % P1 61,8; 80,6] ir 90,6 % [95 % PI 82,9; 95,6]). hSBA GMT A serogrupéje skyrési, kai
MenQuadfi buvo skiriamas kartu su PCV-13 (n=196), palyginti su vien MenQuadfi skyrimu (n=96) (24,6
[95 % PI1 20,2; 30,1] ir 49,0 [95 % PI 36,8; 65,3]). Klinikiné $iy rezultaty reik§mé néra zinoma, taciau j
tokj poveikj gali reikéti atsizvelgti asmenims, kuriems yra didelé MenA infekcijos rizika, ir jiems
vakcinacija MenQuadfi ir PCV13 gali bti atlikta atskirai.
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I MEQO00065 (NCT03890367) tyrima buvo jtraukti meningokokine vakcina anks¢iau neskiepyti

12-23 ménesiy amziaus vaiks¢ioti pradedantys kiidikiai, siekiant jvertinti C serogrupés imunogeniskuma
pagal hSBA ir rSBA rodmenis po vienos MenQuadfi dozés suleidimo (lyginant su MenACWY-TT arba
MenC-TT).

MenQuadfi pranaSumas (palyginti su MenACWY-TT vakcina) buvo jrodytas vertinant hNSBA serologinés
apsaugos daznj ir hRSBA bei rSBA GMT meningokoky C serogrupéje. Neprastesnis poveikis buvo
jrodytas vertinant rSBA serologinés apsaugos daznj meningokoky C serogrupg¢je.

Be to, MenQuadfi pranaSumas (palyginti su MenC-TT vakcina) buvo jrodytas vertinant rfSBA ir hSBA
GMT meningokoky C serogrupéje, o neprastesnis poveikis buvo jrodytas vertinant rSBA ir hNSBA
serologinés apsaugos daznj meningokoky C serogrupg¢je (zr. 4 lentele).

4 lentelé. hNSBA and rSBA baktericidiniy antikiiny atsako C serogrupéje palyginimas praéjus
30 dieny po anks¢iau meningokokine vakcina neskiepyty 12-23 ménesiy amzZiaus tiriamyjy
vakcinacijos MenQuadfi, MenACWY-TT ir MenC-TT vakcinomis (MEQOQ0065* tyrimas)

Vertinamo MenQuadfi MenACWY-TT MenC-TT MenQuadfi MenACWY- MenC-TT
sios (95 % PI) (95 % PI) (95 % P1) (95 % P1) TT (95 % PI) (95 % P1)
baigtys hSBA rSBA
N=214 N=211 N=216 N=213 N=210 N=215
0, .
(se/;j(}gfi;né 99,5 89,1 99,5 1001 94,8 100
apsauga) (97,4, 100) (84,1; 93,0) (97,4; 100) (98,3; 100) (90,8; 97,4) (98,3; 100)
0,
serolgo inis 99,5 83,4 99,1 99,5 92,9 99,5
atsal?as (97.4; 100) (77.7,88.2) (96,7; 99,9) (97,4; 100) (88,5; 95,9) (97,4; 100)
GMT 515% 31,6 227 2143 315 (1 i;g
(450; 591) (26,5; 37,6) (198; 260) | (1 870; 2 456) (252; 395) 1 850)’

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT03890367
# jrodytas MenQuadfi pranaSumas, palyginti su MenACWY-TT (hSBA serologinés apsaugos daznis)

§ jrodytas neprastesnis MenQuadfi poveikis, palyginti su MenC-TT (hSBA serologinés apsaugos daznis)
$ jrodytas MenQuadfi pranasumas, palyginti su MenACWY-TT ir MenC-TT (hSBA GMT)

9] jrodytas neprastesnis MenQuadfi poveikis, palyginti su MenACWY-TT ir MenC-TT (rSBA serologinés apsaugos daZnis)
¥ jrodytas MenQuadfi pranaSumas, palyginti su MenACWY-TT ir MenC-TT (rSBA GMT)

N = protokolinés analizés grupés tiriamyjy, kuriems turéti tinkami serologijos rezultatai, skai¢ius
95 % PI vienai proporcijai, apskaic¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda
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ImunogeniSkumas 2-9 mety vaikams

ImunogeniSkumas 2-9 mety vaikams buvo vertinamas MET35 tyrimu (NCT03077438) (stratifikuota
pagal amziy 2-5 metai ir 6-9 metai), lyginant serologinj atsaka po MenQuadfi arba MenACWY-CRM
pavartojimo.

Apskritai 2-9 mety asmenims ne prastesnis imuninis poveikis, vertinant hNSBA serologinj atsaka ir
lyginant MenQuadfi ir MenACWY-CRM, buvo jrodytas visoms keturioms serogrupéms.

5 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako i MenQuadfi ir MenACWY-CRM praéjus 30 dieny po
anksc¢iau neskiepytuy meningokokine vakcina 2-5 mety ir 6-9 mety asmeny vakcinacijos palyginimas
(METS35 tyrimas*)

2-5 metai 6-9 metai
Vertinamoji MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
baigtis pagal (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
serogrupe
A N=227-228 N=221 N=228 N=237
% >1:8 84,6 76,5 88,2 81,9
(serologiné (79,3; 89,1) (70,3; 81,9) (83,2; 92,0) (76,3; 86,5)
apsauga)
% serologinis 52,4 44,8 58,3 50,6
atsakas (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)
@ N=229 N=222-223 N=229 N=236
% >1:8 97,4 64,6 98,3 69,5
(serologiné (94,4; 99,0) (57,9; 70,8) (95,6; 99,5) (63,2; 75,3)
apsauga)
% serologinis 94,3 43,2 96,1 52,1
atsakas (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)
wW N=229 N=222 N=229 N=237
% >1:8 90,8 80,6 98,7 91,6
(serologiné (86,3; 94,2) (74,8; 85,6) (96,2; 99,7) (87,3; 94,8)
apsauga)
% serologinis 73,8 61,3 83,8 66,7
atsakas (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
(serologiné (95,0; 99,3) (81,8;91,1) (96,9; 99,9) (90,8; 97,0)
apsauga)
% serologinis 88,2 77,0 94,8 81,4
atsakas (83,3;92,1) (70,9; 82,4) (91,0; 97,3) (75,9; 86,2)
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2-5 metai 6-9 metai
Vertinamoji MenQuadfi MenACWY-CRM MenQuadfi MenACWY-CRM
baigtis pagal (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
serogrupe
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)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT03077438

N: protokolinés analizés grupés tiriamyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skai¢ius. Tiriamyjy skai¢ius svyruoja priklausomai nuo
laiko tasko ir serogrupés.

95 % PI vienai proporcijai, apskaiciuota naudojat tikslyji binominj metoda.

ImunogeniSkumas 10-17 mety vaikams ir paaugliams

ImunogeniSkumas 10-17 mety asmenims buvo vertinamas dviem tyrimais, kuriy metu lygintas serologinis
atsakas po vakcinacijos MenQuadfi, palyginti su vakcinacija arba MenACWY-CRM (MET50
[NCT02199691]), arba MenACWY-DT (MET43[NCT02842853]).

MET50 buvo atliktas su asmenimis, kurie nebuvo anksc¢iau skiepyti meningokokine vakcina, ir
serologinis atsakas buvo vertinamas po vakcinacijos vien MenQuadfi, vien MenACWY-CRM,
MenQuadfi kartu su Tdap ir HPV arba vien Tdap ir HPV vakcinomis.

6 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako j MenQuadfi ir MenACWY-CRM praéjus 30 dieny po
anksciau neskiepyty meningokokine vakcina 10-17 mety asmeny vakcinacijos palyginimas (MET50
tyrimas*)

Vertinamoji baigtis MenQuadfi MenACWY-CRM
pagal serogrupe (95 % PI) (95 % PI)

A N=463 N=464

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

apsauga)

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

atsakas**#

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

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

apsauga)

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

atsakas**#

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

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

apsauga)

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

atsakas**#

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

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

apsauga)

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

atsakas**#

hSBA GMT 75,7 (66,2; 86,5) 27,6 (23,8; 32,1)
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* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT02199691

N: protokolinés analizés grupés tiriamyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skaicius.

95 % PI vienai proporcijai, apskaic¢iuota naudojat tikslyji binominj metoda.

** hSBA titras po vakcinacijos > 1:8 asmenims, kuriems pries vakcinacija hSBA titras buvo < 1:8, arba hSBA titro padidéjimas ne maziau kaip
4 kartus lyginant su titru prie$ vakcinacija asmenims, kuriy hSBA titras prie$ vakcinacija buvo > 1:8

# Atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy.

MET43 tyrimas buvo atliktas siekiant palyginti imunogeniskuma po vakcinacijos MenQuadfi ir
MenACWY-DT vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems (nuo 10 iki 55 mety).

7 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako j MenQuadfi ir MenACWY-DT praéjus 30 dieny po
anks¢iau meningokokine vakcina neskiepytuy 10-17 mety asmeny vakcinacijos palyginimas (MET43
tyrimas®*)

Vertinamoji baigtis pagal MenQuadfi MenACWY-DT
serogrupe (95 % PI) (95 % PI)
A N=1,097 N=300
% >1:8 (serologiné 96,2 (94,9; 97,2) 89,0 (84,9; 92,3)
apsauga)
% serologinis atsakas** 74,0 (71,3; 76,6) 55,3 (49,5; 61,0)
hSBA GMT 78 (71,4; 85,2) 44,2 (36,4; 53,7)
C N=1,097-1,098 N=300
% >1:8 (serologiné 98,5 (97,5; 99,1) 74,7 (69,3; 79,5)
apsauga)

% serologinis atsakas** 95,6 (94,2; 96,8) 53,3 (47,5; 59,1)
hSBA GMT 504 (456; 558) 44,1 (33,7, 57,8
W N=1,097 N=300
% >1:8 (serologiné 98,3 (97,3; 99,0) 93,7 (90,3; 96,1)

apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 99,1 (98,3; 99,6) 94,3 (91,1; 96,7)
apsauga)

% serologinis atsakas** 95,6 (94,2; 96,8) 85,7 (81,2; 89,4)
hSBA GMT 208 (189; 228) 80,3 (65,6; 98,2)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT02842853

N: protokolinés analizés grupes tiriamyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skai¢ius. Tiriamyjy skai¢ius svyruoja priklausomai nuo
laiko tasko ir serogrupés.

95 % PI vienai proporcijai, apskaic¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

** Atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy.

ImunogeniSkumas 18-55 mety suaugusieji
ImunogeniSkumas 18-55 mety asmenims buvo vertinamas MET43 tyrimu (NCT02842853), kurio metu
lygintas MenQuadfi ir MenACWY-DT poveikis.
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8 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako j MenQuadfi ir MenACWY-DT praéjus 30 dieny po
anks¢iau meningokokine vakcina neskiepytu 18-55 mety asmeny vakcinacijos palyginimas (MET43
tyrimas¥*)

Vertinamoji baigtis MenQuadfi MenACWY-DT (95 % PI)
pagal serogrupe (95 % PI)

A N=1,406-1,408 N=293
% >1:8 (serologiné 93,5 (92,1; 94,8) 88,1 (83,8;91,5)
apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 93,5 (92,0; 94,7) 77,8 (72,6; 82,4)

apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 94,5 (93,2; 95,7) 80,2 (75,2; 84,6)

apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 98,6 (97,8; 99,1) 81,2 (76,3; 85,5)

apsauga)
% serologinis atsakas** 88,1 (86,3; 89,8) 60,8 (54,9; 66,4)
hSBA GMT 219 (200; 239) 54,6 (42,3; 70,5)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT02842853

N: protokolinés analizés grupeés tiriamyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skai¢ius. Tiriamyjy skai¢ius svyruoja priklausomai nuo
laiko tagko ir serogrupés.

95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyji binominj metoda.

** Atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy.

ImunogeniSkumas 56 mety ir vyresniems suaugusiesiems

Imunogeni§kumas > 56 mety (vidurkis 67,1 mety, ribos 56,0-97,2 mety) suaugusiesiems buvo vertinamas
MET49 tyrimu (NCT02842866), kurio metu buvo lyginamas MenQuadfi ir MenACWY polisacharidinés
vakcinos imunogeniskumas.

9 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako i MenQuadfi ir MenACWY polisacharidinge vakcing
praéjus 30 dieny po anksciau meningokokine vakcina neskiepyty 56 mety ir vyresniy asmeny
vakcinacijos palyginimas (MET49 tyrimas*)

Vertinamoji baigtis MenQuadfi MenACWY polisacharidiné
pagal serogrupe (95 % PI) vakcina
(95 % PI)

A N=433 N=431
% >1:8 (serologiné 89,4 (86,1; 92,1) 84,2 (80,4; 87,5)
apsauga)
% serologinis atsakas** 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)

15




Vertinamoji baigtis MenQuadfi MenACWY polisacharidiné
pagal serogrupe (95 % PI) vakcina
(95 % PI)
@ N=433 N=431
% >1:8 (serologiné 90,1 (86,9; 92,7) 71,0 (66,5; 75,2)
apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 77,4 (73,1;81,2) 63,1 (58,4; 67,7)

apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 91,7 (88,7; 94,1) 67,7 (63,1; 72,1)

apsauga)
% serologinis atsakas** 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)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT02842866

N: protokolinés analizés grupés tiriamyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skaicius.
95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

** Atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy.

Imuninio atsako iSlikimas ir atsakas j kartotine MenQuadfi doze

Antikiiny iSlikimas po pirminés vakcinacijos ir imunogeniskumas suleidus kartoting MenQuadfi dozg
buvo vertinami trijy tyrimy su vaikais (4-5 mety amZiaus), paaugliais ir suaugusiaisiais (13-26 mety) ir
vyresniais suaugusiaisiais (> 59 mety amziaus) metu.

Imuninio atsako iSlikimas ir atsakas j kartotine MenQuadfi doze 4-5 mety vaikams

Tyrimo MET62 (NCT03476135) metu buvo vertinamas antikiiny atsako islikimas po pirminés dozés,
imunogeniskumas ir saugumas po Kartotinés MenQuadfi dozés suleidimo 4-5 mety vaikams. Siems
vaikams prie$ 3 metus (b@inant 12-23 ménesiy) buvo atlikta pirminé vakcinacija viena MenQuadfi ar
MenACWY-TT doze kaip Il fazés MET54 tyrimo dalis. Antik@iny atsako iSlikimas prie$ kartotinés
MenQuadfi dozés suleidimg ir kartotinis imuninis atsakas buvo jvertinti pagal vakcing (MenQuadfi arba
MenACWY-TT), suleistg vaikams prie$ 3 metus (Zr. 10 lentele).

Visose serogrupése hSBA GMT praéjus 30 dieny po pirminés dozés suleidimo buvo didesnis nei nuling
dieng pries kartotinés dozés suleidima vaikams, kuriems vakcinacija buvo atlikta MenQuadfi arba
MenACWY-TT. GMT pries kartotinés dozés suleidimg buvo didesnis nei pries§ pirminés dozés suleidimg
ir tai rodo ilgalaikj imuninio atsako i8likimg.

Po kartotinés dozés suleidimo serologinés apsaugos daznis buvo beveik 100 % visose vaiky, kuriy
pirminé vakcinacija buvo atlikta MenQuadfi, serogrupése.
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10 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako praéjus 30 dieny po kartotinés vakcinacijos ir jo iSlikimo
palyginimas vaikams (4-5 mety), kuriems pirminé vakcinacija MenQuadfi ar MenACWY-TT buvo
atlikta prie$ 3 metus MET54* tyrimo metu (MET62 tyrimas**)

Vertinamo Kartotiné vakcinacija Kartotiné vakcinacija Kartotiné vakcinacija
ji baigtis MenQuadfi, kai pirminé MenQuadfi, kai pirminé MenQuadfi, kai pirminé
pagal vakcinacija atlikta MenQuadfi vakcinacija atlikta MenACWY - vakcinacija atlikta MenQuadfi
serogrupe (95 % PI) TT (95 % PI arba MenACWY-TT (95 % PI)
ISlikimas® Atsakas ISlikimas® Atsakas 18likimas* Atsakas
N=42 po N=49 po N=91 po
30 dieny Nuliné kartotiné | 30 dieny Nuliné kartotiné | 30 dieny Nuliné kartotiné
po diena s dozeés® po diena s dozeés® po diena s dozeés®
pirminés pries N=40 pirminés pries N=44 pirminés pries N=84
dozés kartotiné dozés kartotiné dozés kartotiné
suleidim s dozés suleidim s dozés suleidim s dozés
0 suleidim 0 suleidim 0 suleidim
a a a
A
% >1:8 97,6 66,7 100 89,8 83,7 100 934 75,8 100
(serologiné (87,4; (50,5; (91,2; (77,8; (70,3; (92,0; (86,2; (65,7; (95,7;
apsauga) 99,9) 80,4) 100) 96,6) 92,7) 100) 97,5) 84,2) 100)
% - - 100 - - 95,5 - - 97,6
serologinis (91,2; (84,5; (91,7;
atsakas 100) 99,4) 99,7)
hSBA GMT 83,3 11,9 763 49,6 14,7 659 63,0 13,3 706
(63,9; (8,11; (521; (32,1; (10,7; (427; (48,3; (10,5; (531;
109) 17,4) 1117) 76,7) 20,2) 1017) 82,2) 17,0) 940)
C
% >1:8 100 100 100 87,8 57,1 100 934 76,9 100
(serologiné (91,6; (91,6; (91,2; (75,2; (42,2; (92,0; (86,2; (66,9; (95,7;
apsauga) 100) 100) 100) 95,4) 71,2) 100) 97,5) 85,1) 100)
% - - 95,0 - - 100 - - 97,6
serologinis (83,1; (92,0; (91,7;
atsakas 99,4) 100) 99,7)
hSBA GMT 594 103 5894 29,4 11,6 1592 118 31,8 2969
(445; (71,7, (4325; (20,1; (7,28; (1165; (79,3; (21,9; (2293;
793) 149) 8031) 43,1) 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
(serologiné (91,6; (87,4; (86,8; (86,0; (70,3; (92,0; (92,3; (82,1; (93,5;
apsauga) 100) 99,9) 99,9) 99,5) 92,7) 100) 99,7) 95,4) 100)
% - - 97,5 - - 100 - - 98,8
serologinis (86,8; (92,0; (93,5;
atsakas 99,9) 100) 100)
hSBA GMT 71,8 50,0 2656 40,1 21,2 3444 52,5 31,5 3043
(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
%>18 100 97,6 100 100 89,8 100 100 934 100
(serologiné (91,6; (87,4; (91,2; (92,7; (77.8; (92,0; (96,0; (86,2; (95,7;
apsauga) 100) 99,9) 100) 100) 96,6) 100) 100) 97,5) 100)
% - - 100 - - 100 - - 100
serologinis (91,2; (92,0; (95,7;
atsakas 100) 100) 100)
hSBA GMT 105 32,5 2013 75,8 18,2 2806 88,1 238 2396
(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)

* Klinikinio tyrimo MET54 identifikacinis numeris — NCT03205358. Tyrimas buvo atliktas 12—-23 ménesiy vaikams.
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** Klinikinio tyrimo MET62 identifikacinis numeris — NCT03476135

$ N apskai¢iuotas naudojant protokolinés analizés grupe (angl. Per protocol analysis set, PPAS), Kuriai turéti tinkami serologijos rezultatai;
duomenys po kartotinés dozés suleidimo = MET62 30-0ji diena.

# N apskai¢iuotas naudojant atsako islikimo visos analizés grupe (angl. Full analysis set for persistence, FASP), kuriai turéti tinkami serologijos
rezultatai; duomenys po pirminés dozés suleidimo = MET54 30-oji diena, duomenys pries kartotinés dozés suleidima = MET62 nuliné diena.
Serologinis atsakas j vakcina: pradinis titras <1:8 ir titras po vakcinacijos >1:16 arba pradinis titras >1:8 ir jo padidéjimas po vakcinacijos
>4 kartus.

95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

Imuninio atsako i$likimas ir atsakas j kartotine MenQuadfi doze 13-26 mety paaugliams ir
suaugusiesiems

Tyrimo MET59 (NCT04084769) metu buvo vertinamas antikiiny atsako islikimas po pirminés dozés,
imunogeniskumas ir saugumas po kartotinés MenQuadfi dozés 13-26 mety paaugliams ir suaugusiesiems,
kuriems prie$ 3-6 metus buvo suleista viena MenQuadfi dozé tyrimo MET50 ar MET43 metu arba
MenACWY-CRM dozé MET50 tyrimo metu ar atliekant ne Sanofi Pasteur tyrimus. Antikiiny atsako
iSlikimas prie$ kartotinés MenQuadfi dozés suleidima ir kartotinis imuninis atsakas buvo jvertinti pagal
vakcing (MenQuadfi arba MenACWY-CRM), tiriamiesiems suleista prie§ 3-6 metus (Zr. 11 lentelg).

Visose serogrupése hSBA GMT pragjus 30 dieny po pirminés dozés suleidimo buvo didesnis nei nuling
dieng prie$ kartotinés dozés suleidimg tiriamiesiems, kuriems vakcinacija buvo atlikta MenQuadfi arba
MenACWY-CRM. GMT pries kartotinés dozés suleidimg buvo didesnis nei prie§ pirminés dozés
suleidimg ir tai rodo ilgalaikj imuninio atsako islikima.

Po kartotinés dozés suleidimo serologinés apsaugos daznis buvo beveik 100 % visose paaugliy ir
suaugusiyjy, kuriy pirminé vakcinacija buvo atlikta MenQuadfi, serogrupése.

11 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako praéjus 6 ir 30 dieny po kartotinés vakcinacijos ir jo
iSlikimo palyginimas paaugliams ir suaugusiesiems (13-26 metu), kuriems pirminé vakcinacija
MenQuadfi ar MenACWY-CRM buvo atlikta prie$ 3-6 metus MET50*, MET43** tyrimy metu
arba atliekant ne Sanofi Pasteur tyrimus — (tyrimas MET59***)

Vertinamoji Kartotiné vakcinacija MenQuadfi, kai pirminé Kartotiné vakcinacija MenQuadfi, kai pirminé
baigtis pagal vakcinacija atlikta MenQuadfi (95 % PI) vakcinacija atlikta MenACWY-CRM (95 % PI)
serogrupe
18likimas”™ Atsakas po kartotinés 18likimas”™ Atsakas po kartotinés
dozés® dozeés®
30 dieny Nuliné 6 dienos 30 dieny 30 dieny Nuliné 6 dienos 30 dieny
po diena po po po diena po po
pirminés pries kartotinés | kartotinés | pirminés pries kartotinés | kartotinés
dozeés kartotinés dozés dozeés dozés kartotinés dozés dozés
suleidimo dozés suleidimo | suleidimo | suleidimo dozés suleidimo | suleidimo
suleidima suleidima
N=376 N=46 N=174 N=132- N=140 N=45 N=176
N=379- 133
380
A
% >1:8 94,7 72,8 91,3 99,4 81,2 71,4 95,6 99,4 (96,9;
(serologiné (91,9; (68,0; (79,2, (96,8; (73.5; (63,2; (84,9; 100)
apsauga) 96,7) 77,2) 97,6) 100) 87,5) 78,7) 99,5)
% serologinis 82,6 94,8 77,8 93,2 (88,4;
atsakas - - (68,6; (90,4, - - (62,9; 96,4)
92,2 97,6) 88,8)
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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)
C
%>1:8 98,1 86,3 100 (92,3; | 100 (97,9; 74,2 49,3 97,8 100 (97,9;
(serologiné (96,2; (82,4; 100) 100) (65,9; (40,7; (88,2; 100)
apsauga) 99,2) 89,6) 81,5) 57,9) 99,9)
% serologinis 89,1 97,1 93,3 98,9 (96,0;
atsakas - - (76,4, (93,4; - - (81,7; 99,9)
96,4) 99,1) 98,6)
hSBA GMT 417 (348; 37,5 3799 3708 49,7 11,0 919 (500; 2533
500) ’ (31,6; (2504; (3146; (32,4; (8,09; 1690) (2076;
44,5) 5763) 4369) 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;
(serologiné 100) (85,3; 100) 100) (87,5; (68,5; 100) 100)
apsauga) 91,9) 96,9) 83,2)
% serologinis 97,8 97,7 88,9 98,9 (96,0;
atsakas - - (88,5; (94,2; - - (75,9; 99,9)
99,9) 99,4) 96,3)
hSBA GMT 82,7 28,8 1928 2290 451 14,9 708 (463; 2574
(73,6; (25,1; (1187; (1934; (34,3; (11,9; 1082) (2178;
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;
(serologiné (95,9; (77,5; (88,5; 100) (82,1; (43,5; 100) 100)
apsauga) 99,1) 85,5) 99,9) 93,5) 60,7)
% serologinis 95,7 98,9 91,1 100 (97,9;
atsakas - - (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; (1925; (27,2; (6,50; 1371) (2547,
105) 25,1) 2826) 2767) 47.8) 11,1) 3620)

*MET50 — tyrimas buvo atliktas su paaugliais (10-17 mety)

**MET43 - tyrimas buvo atliktas su vaikais, paaugliais ir suaugusiaisiais (10-55 mety)

***MET59 — NCT04084769

$ N apskaiciuotas naudojant protokolinés analizés grupe (PPAS 1 ir 2), kuriai turéti tinkami serologijos rezultatai. Tiriamyjy skaicius skyrési
priklausomai nuo laiko tasko ir serogrupés; duomenys po kartotinés dozés suleidimo = MET59 6-0ji diena ar 30-0ji diena.

~ N apskaiciuotas naudojant atsako islikimo visos analizés grupe (FASP), kuriai turéti tinkami serologijos rezultatai; duomenys po pirminés dozés
suleidimo = MET50 ar MET43 30-0ji diena, duomenys prie$ kartotinés dozés suleidimg = MET59 nuliné diena.

Serologinis atsakas j vakcing: pradinis titras <1:8 ir titras po vakcinacijos >1:16 arba pradinis titras >1:8 ir jo padidéjimas po vakcinacijos
>4 Kartus.

95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

Imuninio atsako i$likimas ir atsakas j kartotine MenQuadfi doze 59 mety ir vyresniems suaugusiesiems

Tyrimo MEQ00066 (NCT04142242) metu buvo vertinamas antikiiny atsako islikimas po pirminés dozés,
imunogeniSkumas ir saugumas po kartotinés MenQuadfi dozés >59 mety suaugusiesiems, kuriems pries
>3 metus buvo suleista viena MenQuadfi ar MenACWY-PS dozé tyrimo MET49 ar MET44 metu.

Atsako islikimas 3 metus

Antikiiny atsako islikimas prie$ kartotinés MenQuadfi dozés suleidimg ir kartotinis imuninis atsakas buvo
jvertinti pagal vakcing (MenQuadfi arba MenACWY -PS), tiriamiesiems suleistg prie§ 3 metus tyrimo
MET49 metu (Zr. 12 lentelg).

Visose serogrupése hSBA GMT pragjus 30 dieny po pirminés dozés suleidimo buvo didesnis nei nuling
dieng pries kartotinés dozés suleidimg suaugusiesiems, kuriems vakcinacija buvo atlikta MenQuadfi arba

MenACWY -PS. Be to, abiejose pirminés vakcinacijos grupése GMT prie$ kartotinés dozés suleidimg
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buvo didesnis nei prie§ pirminés dozés suleidimg C, W ir Y serogrupéms (tai rodo ilgalaikj imuninio
atsako i8likima Sioms serogrupéms) ir buvo panasus A serogrupei.

12 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako praéjus 6 ir 30 dieny po kartotinés vakcinacijos ir jo
islikimo palyginimas suaugusiesiems (>59 mety), kuriems pirminé vakcinacija MenQuadfi ar
MenACWY-PS buvo atlikta prie$ 3 metus MET49* tyrimo metu- (tyrimas MEQO0066#)

Vertinamoji Kartotiné vakcinacija MenQuadfi, kai pirminé Kartotiné vakcinacija MenQuadfi, kai pirminé
baigtis pagal vakcinacija atlikta MenQuadfi (95 % PI) vakcinacija atlikta MenACWY-PS (95 % PI)
serogrupe
18likimas”™ Atsakas po kartotinés 18likimas”™ Atsakas po kartotinés
dozés® dozés®
30 dieny Nuliné 6 dienos 30 dieny 30 dieny Nuliné 6 dienos 30 dieny
po diena po po po diena po po
pirminés pries kartotinés | kartotinés | pirminés pries kartotinés | kartotinés
dozés kartotinés dozés dozés dozés kartotinés dozeés dozés
suleidimo dozés suleidimo | suleidimo | suleidimo dozés suleidimo | suleidimo
suleidima suleidima
N=212 N=58 N=145 N=168 N=169 N=62 N=129-13
N=214 0
A
%>18 89,6 65,0 91,4 93,8 85,7 65,7 72,6 87,7
(serologine (84,7; (58,2; (81,0; (88,5; (79,5; (58,0; (59,8; (80,8;
apsauga) 93,4) 71,3) 97,1) 97,1) 90,6) 72,8) 83,1) 92,8)
% serologinis 36,2 79,3 8,1(2,7; 60,8
atsakas > = (24,0; (71,8; = > 17,8) (51,8;
49,9) 85,6) 69,2)
hSBA GMT 48,9 12,2 43,7 162 (121; 37,7 11,6 131 56,6
(39,0; (10,2; (26,5; 216) (29,3; (9,53; (9,60; (41,5;
61,5) 14,6) 71,9) 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
(serologine 631 | (669 | (08 | (962 | (640; | (402 | (386 | (780,
apsauga) 92,2) 79,2) 100) 100) 78,1) 55,7) 64,5) 90,9
% serologinis 77,6 93,1 8,1 (2,7; 55,0
atsakas - - (64,7; (87,7; - - 17,8) (46,0;
87,5) 96,6) 63,8)
hSBA GMT 84,8 17,7 206 (126; | 638 (496; 26,7 8,47 11,1 56,0
(64,0; (14,3; 339) 820) (19,8; (6,76; (7,17, (39,7;
112) 21,9) 36,0) 10,6) 17,1) 78,9)
W
% >1:8 78,8 66,3 89,7 98,6 60,1 39,6 46,8 80,8
(serologine (72,6; (60,1; (78,8; (95,1; (52,3; (32,2 (34,0; (72,9;
apsauga) 84,1) 73,1) 96,1) 99,8) 67,6) 47.,4) 59,9) 87,2)
% serologinis 70,7 90,3 6,5(1,8; 49,2
atsakas - - (57,3; (84,3; - - 15,7) (40,4;
81,9) 94,6) 58,1)
hSBA GMT 28,0 14,2 118 419 (317; 14,7 6,54 9,89 31,0
(22,2; (11,6; (64,0; 553) (11,0; (5,28; (6,45; (22,6;
35,3) 17,4) 216) 19,8) 8,11) 15,2) 42,6)
Y
%>18 92,5 68,2 94,8 100 65,5 40,8 45,2 81,5
(serologine (88,0; (61,5; (85,6; (97,5; (57,8; (33,3; (32,5; (73,8;
apsauga) 95,6) 74,4) 98,9) 100) 72,6) 48,6) 58,3) 87,8)
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% serologinis 72,4 92,4 = = 8,1(2,7, 49,2
atsakas : i 59,1, | (868 17,8) (40,4;
83,3) 96,2) 58,1)

hSBA GMT 65,3 15,3 151 566 (433; 19,6 7,49 11,1 40,5
(51,8; (12,3; (83,4; 740 (14,4; (5,72; (6,31; (29,0;

82,2) 19.1) 274) 26,7) 9,82) 19.4) 56,4)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris: NCT02842866

# Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris: NCT04142242

~ N apskaiciuotas naudojant atsako islikimo visos analizés grupe (FAS3), kuriai turéti tinkami serologijos rezultatai. Duomenys po pirminés
dozés suleidimo = MET49 30-0ji diena, duomenys pries kartotinés dozés suleidima = MEQO0066 nuliné diena.

$ N apskai¢iuotas naudojant protokolinés analizés 1 ir 2 grupe (PPAS 1 ir 2), Kuriai turéti tinkami serologijos rezultatai. Tiriamyjy skai¢ius
skyrési priklausomai nuo laiko tadko ir serogrupés; duomenys po kartotinés dozés suleidimo = MEQO00066 6-0ji diena ar 30-0ji diena.

Serologinis atsakas | vakcing: pradinis titras <1:§8 ir titras po vakcinacijos >1:16 arba pradinis titras >1:8 ir jo padid¢jimas po vakcinacijos
>4 kartus.

95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

Atsako islikimas 6-7 metus
Antik@iny atsako i$likimas buvo vertintas pagal vakcing (MenQuadfi arba MenACWY -PS), tiriamiesiems
suleistg prie§ 6-7 metus tyrimo MET44 metu (Zr. 13 lentelg).

Visose serogrupése hSBA GMT praéjus 30 dieny po pirminés dozés suleidimo buvo didesnis nei nuling
dieng pries kartotinés dozés suleidima suaugusiesiems, kuriems vakcinacija buvo atlikta MenQuadfi. Be
to, GMT prie$ kartotinés dozés suleidima buvo didesnis nei pries pirminés dozés suleidimg C, W ir Y
serogrupéms MenQuadfi vakcinuotiems suaugusiesiems (tai rodo ilgalaikj imuninio atsako i§likimg Sioms
serogrupéms) ir buvo panasus A serogrupei.

13 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako palyginimas suaugusiesiems (=59 mety), kuriems
pirminé vakcinacija MenQuadfi ar MenACWY-PS buvo atlikta prie$ 6-7 metus MET44” tyrimo
metu- (tyrimas MEQ00066%)

Vertinamoji Atsako iSliekamumas 6-7 metus”®
baigtis pagal
serogrupe
Pirminé vakcinacija atlikta MenQuadfi (95 % Pirminé vakcinacija atlikta MenACWY-PS
PI) (95 % PI)
30 dieny po pirminés Nuliné diena pries 30 dieny po pirminés Nuliné diena pries
dozés suleidimo® kartotinés dozés dozés suleidimo® kartotinés dozés
suleidima” suleidimg”
N=58 N=26
N=59 N=26
A
% > 1:8 (serologiné 91,4 (81,0; 97,1) 55,9 (42,4; 68,8) 76,9 (56,4; 91,0) 50,0 (29,9; 70,1)
apsauga)
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 (serologiné 74,1 (61,0; 84,7) 59,3 (45,7; 71,9) 76,9 (56,4; 91,0) 42,3 (23,4; 63,1)
apsauga)
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 (serologiné 75,9 (62,8; 86,1) 66,1 (52,6; 77,9) 73,1 (52,2; 88,4) 38,5 (20,2; 59,4)
apsauga)
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 (serologiné 81,0 (68,6; 90,1) 59,3 (45,7; 71,9) 73,1 (52,2; 88,4) 46,2 (26,6; 66,6)
apsauga)
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GMT | 458(26,9;780) | 11,2(724;175) | 259(124;538) | 7,19(4,09;12,6)

A Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris: NCT01732627

# Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris: NCT04142242

N: skaicius tiriamyjy atsako i§lieckamumui visos analizés grupéje (FAS3), kuriai turéti tinkami serologijos rezultatai.
$ Duomenys po pirminés dozés suleidimo = MET44 30-0ji diena

# duomenys pries kartotinés dozés suleidimag = MEQO0066 nuliné diena

95 % PI vienai proporcijai, apskaiciuota naudojat tikslyji binominj metoda.

Atsakas po kartotinés dozés ne jaunesniems kaip 15 mety paaugliams ir suaugusiesiems, kuriy pirminé
vakcinacija buvo atlikta kitomis MenACWY vakcinomis

MET56 (NCT02752906) tyrimo metu lygintas imunogeniSkumas kartotinei vakcinacijai pavartojus
MenQuadfi ir MenACWY-DT vakcinas ne jaunesniems kaip 15 mety asmenims. Pirminé Siy asmeny
vakcinacija buvo atlikta prie$ 4-10 mety keturvalente meningokokine konjuguota vakcina (MenACWY -
CRM (11,3 %) arba MenACWY-DT (86,3 %)).

Tyrimo pradzioje hSBA serologiné apsauga ir GMT A, C, W ir Y serogrupése buvo panasi.

14 lentelé. Baktericidiniy antikiiny atsako j MenQuadfi ir MenACWY-DT palyginimas praéjus
30 dieny po kartotinés vakcinacijos ne jaunesniems kaip 15 mety paaugliams ir suaugusiesiems,
kuriy pirminé vakcinacija buvo atlikta MenACWY-CRM ar MenACWY-DT pries 4-10 mety
(MET56 tyrimas¥*)

Vertinamoji baigtis MenQuadfi MenACWY-DT (95 % PI)
pagal serogrupe (95 % PI)

A N=384 N=389
% > 1:8 (serologiné 100,0 (99,0; 100,0) 99,0 (97,4, 99,7)
apsauga)

% serologinis atsakas** 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 (serologiné 99,5 (98,1; 99,9) 99,0 (97,4, 99,7)

apsauga)

% serologinis atsakas** 97,1 (94,9; 98,6) 91,8 (88,6; 94,3)
hSBA GMT 2,618 (2,227, 3,078) 599 (504; 711)
W N=384 N=389
% > 1:8 (serologiné 100,0 (99,0; 100,0) 99,7 (98,6; 100,0)

apsauga)

% serologinis atsakas** 98,2 (96,3; 99,3) 90,7 (87,4; 93,4)
hSBA GMT 1,747 (1,508; 2,025) 723 (614; 853)
Y N=384 N=389
% > 1:8 (Serologiné 99,7 (98,6; 100,0) 99,5 (98,2; 99,9)

apsauga)
% serologinis atsakas** 97,4 (95,3; 98,7) 95,6 (93,1; 97,4)
hSBA GMT 2,070 (1,807; 2,371) 811 (699; 941)

* Klinikinio tyrimo identifikacinis numeris NCT02752906

N: protokolinés analizés grupés tiriamuyjy, kuriems turéta tinkamy serologijos rezultaty, skaicius.
95 % PI vienai proporcijai, apskai¢iuota naudojat tikslyjj binominj metoda.

** Atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy.
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Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti tyrimy su vienu ar daugiau jaunesniy kaip
12 ménesiy vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetikos tyrimy neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su triusiy pateléms atlikto toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinio tyrimo duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Triusiy pateléms suleidus visg zmonéms skiriamg MenQuadfi doze, poveikio poravimosi elgsenai ir
pateliy vaisingumui, galimo teratogeninio poveikio ir poveikio prenataliniam ar postnataliniam
vystymuisi nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Natrio acetatas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.

Stabilumo duomenys rodo, kad vaistinj preparatg laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje

72 valandas, vakcinoje esancios medZiagos nepakinta. Baigiantis §iam laikotarpiui, MenQuadfi reikia
suvartoti arba iSmesti. Sie duomenys skirti sveikatos priezifiros specialistams, tagiau tik tuo atveju, kai yra
laikini temperatiiros nukrypimai.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys
Tirpalas | tipo borosilikato skaidraus stiklo flakone su 13 mm chlorobutilo kamsc¢iu ir nuplésiamu

dangteliu.
Pakuotéje yra 1, 5 arba 10 vienadoziy (0,5 ml) flakony.
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Pakuotéje yra 1 vienadozis (0,5 ml) flakonas ir 1 vienkartinis tus¢ias luer-lok Svirkstas (polikarbonato) su
stimokliu — kams¢iu (sintetinio elastomero) bei 2 atskiros adatos (nertidijancio plieno) su adatos apsauga
(polipropileno).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojimg vakcing reikia apzitréti, ar néra daleliy ir (arba) fiziniy savybiy poky¢iy (ir ar nepakito
spalva). Jei yra bet kuri i§ $iy bikliy, vakcing biitina sunaikinti.

Paruosimas

1, 5 arba 10 vienadoziy (0,5 ml) flakony pakuoté

Nuimkite nuplésiamg flakono dangtelj ir naudodami tinkamg adata ir $virksta i§ flakono jtraukite 0,5 ml
tirpalo, uztikrindami, kad prie$ injekcija nebiity oro burbuliuky.

1 vienadozio (0,5 ml) flakono su 1 vienkartiniu tusciu svirkstu ir 2 adatom pakuoté

Specifinés instrukcijos luer-lok SvirkStui:

Norédami prijungti adatg prie Svirksto, Svelniai sukite adata i Svirkstg laikrodzio rodyklés kryptimi, kol
pajusite lengva pasiprieSinima. Prie§ injekcija nuimkite nupléSiamg flakono dangtel; ir i§ flakono jtraukite
0,5 ml tirpalo, uztikrindami, kad nebiity oro burbuliuky. Vakcinai suleisti biitina naudoti naujg adata.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/20/1483/001

EU/1/20/1483/002

EU/1/20/1483/003

EU/1/20/1483/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. lapkric¢io 18 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-
I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU)) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyj Zi intoj avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Sanofi Pasteur Inc.
One Discovery Drive
Swiftwater PA 18370
Jungtinés Valstijos

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Prancuzija

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5

Campona utca 1.

Budapest, 1225
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam skirta
laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas

Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.
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D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo)

etapa.

28



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MenQuadfi injekcinis tirpalas
Meningokoky A, C, W ir Y grupiy konjuguota vakcina
MenACWY

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra po 10 mikrogramy A, C, W ir Y grupiy Neisseria meningitidis
polisacharido (konjuguoto su 55 mikrogramais stabligés toksoido neSanciojo baltymo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, natrio acetatas, injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis flakonas (0,5 ml)

5 vienadoziai flakonai (0,5 ml)

1 vienadozis flakonas (0,5 ml) + 1 Svirkstas + 2 adatos
10 vienadoziy flakony (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.
Leisti ] raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uz3aldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1483/001 - 1 vienadozis flakonas
EU/1/20/1483/002 - 5 vienadoziai flakonai
EU/1/20/1483/003 - 1 vienadozis flakonas + 1 vienkartinis tuS¢ias $virkStas + 2 adatos
EU/1/20/1483/004 - 10 vienadoziy flakony

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

MenQuadfi injekcinis tirpalas
Men A, C, W, Y konjugatas
i.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA

Sanofi Pasteur
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

MenQuadfi injekcinis tirpalas
Meningokoky A, C, W ir Y grupiy konjuguota vakcina

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums ar Jiisy vaikui suleidZiant §ia vakcina, nes jame

pateikiama Jums ar Jisy vaikui svarbi informacija.

- Neidmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums ar Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu Jums ar Jasy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra MenQuadfi ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums ar Jusy vaikui vartojant MenQuadfi
Kaip vartoti MenQuadfi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti MenQuadfi

Pakuotés turinys ir kita informacija

oM E

1. Kas yra MenQuadfi ir kam jis vartojamas

MenQuadfi (MenACWY) yra vakcina, kurig galima skirti 1 mety ir vyresniems vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

MenQuadfi padeda apsisaugoti nuo infekcijy, kurias sukelia tam tikro tipo bakterijos (mikrobai),
vadinamos ,,Neisseria meningitidis ““, 0 specifiSkai nuo A, C, W ir Y tipy.

Neisseria meningitidis bakterijos (dar vadinamos meningokokais) gali biti vieny asmeny perduodamos
kitiems ir sukelti sunkias bei kartais gyvybei pavojingas infekcijas, tokias kaip:

. meningitas — galvos bei nugaros smegenis juosian¢iy audiniy uzdegimas;

o septicemija — kraujo infekcija.

Abi infekcijos gali sukelti sunkig liga, kuri sukelia ilgalaikj poveikj ir gali bati mirtina.

MenQuadfi turi buiti vartojamas remiantis oficialiomis nacionalinémis gairémis.

Kaip veikia vakcina

MenQuadfi veikia stimuliuodamas paskiepyty asmeny natiiralia apsauga (imuning Sistema), kad
pasigaminty nuo bakterijos apsauganciy antiktiny.

MenQuadfi padeda apsisaugoti tik nuo ligy, kurias sukelia A, C, W ir Y tipy Neisseria meningitidis.

. Jis neapsaugo nuo infekcijos, kurig sukelia kity tipy Neisseria meningitidis.
. Jis neapsaugo nuo kity bakterijy ar virusy sukelto meningito ar septicemijos.
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2. Kas Zinotina prie§ Jums ar Jusy vaikui vartojant MenQuadfi

MenQuadfi Jums ar Jasy vaikui vartoti draudziama:
. jeigu yra alergija veikliosioms medZiagoms arba bet kuriai pagalbinei ios vakcinos medZiagai (jos
i§vardytos 6 skyriuje) arba jeigu ankséiau skiepijant Sia vakcina buvo atsirade alerginiy reakcijy.

Jei abejojate, pries MenQuadfi suleidima Jums ar Jusy vaikui pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries skiepijima MenQuadfi, jeigu Jums ar Jisy

vaikui:

o yra infekeija ir auksta kiino temperatiira (daugiau kaip 38 °C). Tokiu atveju skiepyti reikia tada, kai
infekcija taps kontroliuojama. Jei yra lengva infekcija, tokia kaip persalimas, skiepijimo vélinti
nereikia. Vis délto pirmiausia pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju;

o yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai atsiranda kraujosruvy;

° injekcijos metu buvo alpulys. Apalpimas (kartais kartu su griuvimu) gali pasireiksti (dazniausiai
paaugliams) po bet kokios injekcijos, jos metu ar net pries injekcija;
o yra silpna imuniné sistema (pvz., dél ZIV infekcijos, Kitos ligos ar imunine sistema veikianciy

vaisty vartojimo), nes Jums ar Jiisy vaikui gali nepasireiksti visas palankus MenQuadfi poveikis.
Jei Jums ar Jusy vaikui tinka bet kuri auk$éiau paminéta biiklé (arba nesate tikri, ar ji tinka), pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries tai, kai slaugytojas Jums ar Jisy vaikui suleis MenQuadfi.

MenQuadfi, kaip ir visos vakcinos, visiskai apsaugoti gali ne visus skiepytus Zmones.

Kiti vaistai ir MenQuadfi
Jeigu Jus ar Jisy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vakciny ar vaisty, jskaitant jsigyjamus be
recepto, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, jeigu Jis ar Jusy vaikas vartojate bet kokiy
imunine sistemg veikianéiy vaisty, tokiy kaip:

. kortikosteroidai (didelés dozés);

. chemoterapiniai vaistai.

MenQuadfi to paties apsilankymo metu galima leisti kartu su kitomis vakcinomis j skirtingas injekcijos
vietas. Tai yra tymy, kiaulytés, raudonukeés, véjaraupiy, difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito, b tipo
Haemophilus influenzae, hepatito B, pneumokoky, Zmogaus papilomos virusy ir Neisseria meningitidis B
tipo vakcinos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$
skiepijimg MenQuadfi pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

MenQuadfi poveikis gebéjimui vairuoti, vaziuoti dviraciu ar valdyti mechanizmus néra tikétinas. Vis
délto jei jauciatés blogai, nevairuokite, nevazinékite dvira¢iu ir nevaldykite jokiy mechanizmy.
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MenQuadfi sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti MenQuadfi

MenQuadfi 0,5 ml dozg j raumenis suleis gydytojas arba slaugytojas. Injekcija atlieckama j vir§utine
rankos dalj arba $launj, tai priklauso nuo Jusy ar vaiko amziaus ir raumeny dydZio.

4, Galimas Salutinis poveikis
MenQuadfi, kaip ir visos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jei Jums ar Jiisy vaikui po skiepijimo atsiranda bet kuris i$ $iy simptomy:
e  odos iSbérimas su niezuliu;
e  dusulys;
e veido ar liezuvio patinimas,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Tai gali buti alerginés reakcijos poZymiai.

Galimas Salutinis poveikis 12-23 ménesiy vaikams

Labai daznas (gali atsirasti daZniau kaip 1 i$ 10 vaiky)

° Jautrumas, paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje.
Irzlumo pojitis.

Verkimas.

Apetito netekimas.

Apsniidimo pojiitis.

DaZnas (gali atsirasti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
. Kar$¢iavimas.

. Vémimas.

o Viduriavimas.

Nedaznas (gali atsirasti ne dazniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy)

o Miego sutrikimas.

. Dilgéliné.

. Niezéjimas, kraujosruva, sukietéjimas ar iSbérimas injekcijos vietoje.

Galimas Salutinis poveikis vaikams (2 mety ir vyresniems), paaugliams ir suaugusiesiems

Labai daZnas (gali atsirasti dazniau kaip 1 i$ 10 zmoniy)
o Skausmas injekcijos vietoje.

Raumeny skausmas.

Galvos skausmas.

Bloga bendroji savijauta.

Daznas (gali atsirasti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
o Paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje.
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° Karséiavimas.

Nedaznas (gali atsirasti ne dazniau kaip 1 i$ 100 zmoniy)

. Niezéjimas, karstis, kraujosruva ar iSbérimas injekcijos vietoje.
. Vémimas.

° Svaigulio pojiitis.

. Pykinimas.

o Nuovargis (pavargimo pojlitis).

Retas (gali atsirasti ne dazniau kaip 1 i5 1 000 zmoniy)
Limfmazgiy padidé¢jimas.

Viduriavimas, pilvo skausmas.

Dilggliné, niez¢jimas, iSbérimas.

Ranky ar kojy skausmas.

Saltkrétis, paZasties skausmas.

Sukietéjimas injekcijos vietoje.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane§dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti MenQuadfi

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).
Negalima uzSaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

MenQuadfi sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

- Veikliosios medziagos yra:

- A grupés Neisseria meningitidis polisacharidas? 10 mikrogramy;
- C grupés Neisseria meningitidis polisacharidas? 10 mikrogramuy;
- W grupés Neisseria meningitidis polisacharidas! 10 mikrogramuy;
- Y grupés Neisseria meningitidis polisacharidas! 10 mikrogramuy;

- !Konjuguotas su stabligés toksoido neSanciuoju baltymu 55 mikrogramai;
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- Pagalbinés medZiagos yra:
- natrio chloridas;
- natrio acetatas;
- injekcinis vanduo.

MenQuadfi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

MenQuadfi yra skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas.

MenQuadfi tiekiamas pakuotéje, kurioje yra 1, 5 arba 10 vienadoziy (0,5 ml) flakony arba pakuotéje,
kurioje yra 1 vienadozis (0,5 ml) flakonas ir 1 vienkartinis tus¢ias Svirkstas bei 2 adatos. Gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Prancuzija

Gamintojas

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Pranciizija

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
Buarapus 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
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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: + 4767 107100
EA\Lada Osterreich

BIANEE 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.
Tel: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska Romania

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
Island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 Tel.: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
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Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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