KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MENVEQ 0.5 mL IM enjeksivonluk ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz iceren flakon
Meningokokkal (Serogrup A, C, W-135 ve Y) Oligosakkarit CRM197 Konjuge As1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Bir doz (0.5 mL ¢6zelti halindeki as1) asagidaki etkin maddeleri igerir:

Her bir toz flakonu sunlari igerir:

Meningokok grup A oligosakkarit ile

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge
mikrogram

Her bir ¢ozelti flakonu sunlar igerir:
Meningokok grup C oligosakkarit ile

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge
mikrogram

Meningokok grup W135 oligosakkarit ile

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge
mikrogram

Meningokok grup Y oligosakkarit

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge
mikrogram

Yardimel maddeler:
Potasyum dihidrojen fosfat

Sodyum kloriir
Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Disodyum fosfat dihidrat

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢dziicii
Toz, beyaz ila hafif grimsi beyaz kektir.
Cozelti, renksiz berrak bir ¢ozeltidir.

10 mikrogram
16.7 ila 333

5 mikrogram
7.1 ila 12.5

5 mikrogram
33 ila 8.3

5 mikrogram
5.6 ila 10.0

5 mg

4.5 mg
2.5 mg
7.5 mg



4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapétik endikasyonlar

MENVEOQ Neisseria meningitidis serogrup A, €, W135 ve Y’ye maruziyet riski tasiyan
gocuklar (2 yagindan itibaren ve iistil), adolesanlar ve erigkinlerin invaziv hastaligim 6nlemek
tizere aktif immiinizasyonu igin endikedir.

Bu aginin kullanimi resmi tavsiyelere uygun olmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Cocuklar (2 yasindan itibaren ve iistii), adolesanlar ve erigkinlerde:
MENVEO 0.5 mL’lik tek doz enjeksiyon seklinde uygulanir.

MENVEOQO’nun pekistirme doz ihtiyaci ve zamani heniiz tanimlanmamugtir.

Uygulama sekli:
MENVEQO tercihen deltoid kastan intramiiskiiler enjeksiyon ile uygulanmahidir.

MENVEQO  higbir kosul altinda intravendéz subkiitan veya intradermal yolla
uygulanmamalidir.

Ayni anda birden fazla ag1 uygulaniyorsa farkl: enjeksiyon boélgeleri kullanilmahidir,

Asinin hazirlanmasi ve sulandinlmast ile ilgili talimatlar i¢in Béliim 6.6ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:

MENVEO’nun boébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Bu gibi hastalarda ihtiyatla kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
MENVEQO 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir,

MENVEQ 2 yas ve lizeri gocuk ve adolesanlarda 0.5 mL’lik tek doz enjeksiyon seklinde
uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
MENVEO’nun kullanim ile ilgili 56-65 yasindaki bireylerle ilgili sinirli veri bulunmakta
olup, 65 yas iizerindeki bireylerle ilgili veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere veya difteri toksoidi (CRM197) dahil yardimc: maddelerden herhangi birine
agir1 duyarlilik veya benzer bilegenler igeren bir as1 ile daha &nceki uygulamadan sonra
yasamu tehdit eden bir reaksiyon oldugu bilinen bireylerde kontrendikedir. (bkz. Bolim 4.4).

Diger asilar gibi, MENVEOQO uygulanmasi da akut siddetli bir ategli hastalik gegiren kisilerde
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ertelenmelidir.
Minér enfeksiyon durumlan bir kontrendikasyon degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Herhangi bir asinin enjeksiyonundan 8nce, uygulamadan sorumlu kisi alerjik reaksiyonlar
veya diger tiim reaksiyonlarin dnlenmesi i¢in tam tibbi 6ykii ve mevcut saglik durumu dahil
bilinen tim onlemleri almalidir. Tiim enjeksiyon ile kullamlan asilarda oldugu gibi, asimn
uygulanmasim takiben gelisebilecek nadir bir anafilaktik reaksiyon durumunda uygun tibbi
tedavi ve gdzetim hazir bulundurulmalidir.

MENVEO hicbir kosul altimda intravenéz, subkiitan veya intradermal yolla
uygulanmamahdir.

MENVEO asida bulunmayan diger N. meningitidis serogruplarinin neden oldugu
enfeksiyonlara kars: koruma saglamayacaktir.

Tiim asilarla oldugu gibi, koruyucu bir immiin sistem yamiti agilama yapilan herkeste
saglanamayabilir (bkz. Béliim 5.1).

Asmmin maruziyet sonrasi profilaksiye uygulanabilirligi ile ilgili herhangi bir veri mevcut
degildir.

Asinin uygulanmasi immiin sistemi bozulmus bireylerde, uygun bir koruyucu antikor yamti
ile sonuglanmayabilir. Insan Immiin Yetmezlik Virtusi (HIV) enfeksiyonu bir
kontrendikasyon nedeni degilken, MENVEQ immiin sistemi bozulmus kigilerde &zellikle
degerlendirilmemistir. Kompleman eksikligi olan kisiler ve fonksiyonel veya anatomik
asplenili kigiler meningokokkal A, C, W135 ve Y konjugat agilara kargi bir immiin yamt
olusturamayabilir.

MENVEOQ trombositopenisi ve kanama bozukluklar olan kisilerde veya antikoagiilan tedavi
uygulananlarda hematom riski nedeniyle degerlendirilmemistir. Bundan dolay1 intramiiskiiler
enjeksiyonu takiben hematom riski tagiyan kisiler igin risk-fayda orani saglik profesyonelleri
tarafindan degerlendirilmelidir.

MENVEQ’nun giivenlilik ve etkililigi kronik tibbi durumlari, epilepsisi veya Down
sendromu gibi bilinen sitogenetik anomalileri olan kisilerde degerlendirilmemigtir.

MENVEQO her flakonda 1mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermedigi kabul edilebilir. MENVEO her flakonda 1mmol (39mg)’dan az potasyum
ihtiva eder; yani esasinda potasyum igermedigi kabul edilebilir.

MENVEQO ile yapilan ¢alismalarda, miktar tayininde insan kemplemam kullanildiginda
serogrup A’ya kargi serum bakteri dldiiriicii antikor (hSBA) miktarlarinin azaldig
gorillmiistiir (bakiniz boliim 5.1). hSBA serogrup A antikor miktarlarinin azalmasinin klinik
dnemi bilinmemektedir. Bagisikhig: pekistirici (tekrar) dozun giivenliligi ile ilgili veriler su
an i¢in kisithdir. Ancak, bireyin Men A’ya karst maruziyet riski varsa ve MENVEO dozu
yaklasik bir yitdan 6nce uygulandiysa, tekrar doz as1 yapilabilir.

MENVEOQ, 0.5mL’lik dozda 12.5mg sukroz igermektedir. Sukroza karsi uygulama yolu
nedeniyle herhangi bir olumsuz etki beklenmez.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

2 ila 10 yas ¢ocuklarda, MENVEQ ile birlikte kullanim halinde diger ¢ocukluk agilarimn
giivenirliini ve immiinojenisitesini degerlendirmek i¢in veri meveut degildir.

Adolesanlarda (11 ila 18 yas) MENVEO’nun, Tetanoz, Azaltilmig Difteri ve Aseliiler
Bogmaca Asisi, Adsorbe (Tdap) ile tek basina veya Tdap ve Insan Papillomavirus
Kuadrivalan (Tip 6, 11, 16 ve 18) asisi, Rekombinant (HPV) ile birlikte uygulanmasi yapilan
calismalar ile degerlendirilmis olup, sonuglar bu asilanin eszamanli uygulanmasini
desteklemektedir.

Iki galismada da artmug bir reaktojenisite oram veya asilanin giivenlilik profilinde degisiklige
iligkin herhangi bir kanit elde edilmemistirr MENVEO ve difteri, tetanoz veya HPV asis1
bilesenlerine antikor yanitlan eszamanli uygulamadan negatif olarak etkilenmemistir.

MENVEO nun Tdap’tan bir ay sonra uygulanmasi istatistiksel olarak daha diisik W135
serolojik yamtlariyla sonuglanmugtir. Seroproteksiyon orani iizerinde dogrudan bir etki
olmadigindan klinik sonuglar su anda bilinmemektedir.

Ug bogmaca antijeninin ikisine kargi antikor yamitinda bir miktar baskilanmaya iligkin
kamtlar elde edilmistir. Bu gézlemin klinik ilgisi bilinmemektedir. Astlamadan sonra, asiy:
kullananlarin % 97’si her bir a1 antijenine kars tespit edilebilir antikora sahip bulunmugtur.

MENVEOQ yukarida listeli olanlar disindaki asilarin eszamanli olarak uygulanmasi konusunda
cahsilmamistir. MENVEQO mutlaka gerekli olmadig: siirece dzellikle canli agilar olmak iizere,
diger asilarla aym zamanda uygulanmamalidir.

Eszamanli asilar daima farkli enjeksiyon bolgelerinden ve tercihen kontralateral olarak
uygulanmalidir. Herhangi bir eszamanh uygulama ile advers reaksiyonlarm yogunlasip
yogunlagmadig1 kontrol edilmelidir.

Astyi kullanan kisi immiinosupresan tedavi goriiyorsa immiinolojik yanit azalabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MENVEOQ'nun bébrek veya karacier yetmezligi igin bir risk olusturabilecegine isaret eden
hicbir veri mevcut degildir. Eger bobrek ve karaciger yetmezligi olan birisine uygulanacaksa,
MENVEQ’nun dozunda ayarlama yapilmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
MENVEO’nun 2 yasindan kiigiik ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililifi konusundaki klinik
arastirmalar devam etmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlardan elde edilen veriler yetersizdir. Bu gruptakilere
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli olmadikga kullamlmamalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
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dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim itizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle MENVEOQ gerekli
olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalidur.

Buna karsilik Neisseria meningitidis serogrup A, C, W135 ve Y’nin neden oldugu invaziv
meningokokkal hastaliginin giddeti diistiniildiigtinde, maruziyet riski agik bir sekilde
tanimlandid1 zaman gebelik agilama igin bir engel olusturmayacaktir.

Laktasyon donemi

MENVEQ’nun emzirme déneminde kullammina dair elde kisith veriler olmasina ragmen,
siite gecen antikor miktarinin emzirilen bebege zarar olmayacagi disiiniilmektedir. Bu
nedenle MENVEQ, emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Klinik dis1 veriler konvansiyonel tekrar eden doz toksisitesi ve iireme ve geligim toksisitesi
calismalarina gore insanlar icin dzel bir tehlike ortaya koymamustir,

Ciftlesme oncesi ve gebelik sirasinda MENVEO verilen disi tavsanlarda fertilite tizerinde
herhangi bir etki gézlenmemistir (bkz. Bolim 5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerle ilgihi herhangi bir ¢alisma
yaptimamstir. Agilamay: takiben nadiren sersemlik bildirilmistir. Bu durum ara¢ ve makine
kullammini gegici olarak etkileyebilir. A1 uygulanan Kkisilerin bu bakimdan uyariimasi
gerekmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Giivenlilik profili 6zeti:

Her bir sikhik gruplamasinda, istenmeyen reaksiyonlar azalan ciddiyet amaciyla
sunulmakiadir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100}); seyrek
(21/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

2 ila 10 vas aras1 cocuklarda:

MENVEO’nun 2 ila 10 yas aras1 ¢ocuklarda giivenirligi MENVEOQ alan 3181 géniilliiniin
katildig1 4 klinik ¢alismada degerlendirilmisti. MENVEO ve karsilastirilan asilari (dortli
difteri toksoid konjuge meningokok asis1i (ACWY-D) veya dortlii meningokok polisakkarit
as1s1 (ACWY-PS)) alanlarda lokal ve sistemik reaktojenisite oranlan gibi diger istenmeyen
olaylarin orani genel olarak benzerdir.

Klinik ¢alismalarda, en yaygin gozlenen yan etkiler genellikle bir ila iki giin devam etmistir
ve ciddi yan etkiler degildir. Bu yan etkiler séyledir:




Metabolizma ve beslenme bozukluklan:

Yaygin: Yeme bozukluklar

Sinir sistemi hastaliklari:

Cok yaygin: Uykulu olma, bag agris:

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin: Bulanti, kusma, diyare

Deri_ve deri alti doku hastahklari:

Yaygin: Dokiintil

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklan
Yaygmn: Miyalji, atralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Cok yaygm: Sinirlilik, keyifsizlik, enjeksiyon bolgesi agris1, enjeksiyon béigesi eritemi (< 50
mm), enjeksiyon bolgesi endiirasyonu (< 50 mm)

Yaygin: Enjeksiyon bolgesi eritemi (>50mm), enjeksiyon bolgesi endiirasyonu (>50mm),
{isiime, ates >38°C

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesi kagintisi

11 ila 65 vas aras1 bireylerde

Herhangi bir bdlgesel, sistemik reaksiyonun veya diger tiir reaksiyonlarin insidans: ve siddeti
tiim ¢alismalardaki MENVEO gruplarinda, adolesan ve erigkin yas gruplar i¢inde genellikle
benzer bulunmus olup, iki meningokokkal karsilagirma asisina (meningokokkal asiya
konjuge kuadrivalan difteri toksoidi veya kuadrivalan meningokokkal polisakkarit ast)
kiyasla da énemli 6lgiide farkh bulunmamstir. Aynca 11 ila 18 (adolesan) yas grubunda tek
bagina verildiginde MENVEO nun reaksitojenisitesi, tek bagina verildiginde Tdap’mmkinden
onemli 6lgiide daha diigiik bulunmugtur.

MENVEO’nun giivenliligi, MENVEQO kullanan 6.185 katiimcimn (11-65 yas arasi) dahil
oldugu bes randomize kontrollii klinik galigmada degerlendirilmistic. MENVEO kullanicilari
arasinda % 61, % 17, % 22 ve % 3.4’ sirasiyla 11-18 yas, 19-34 yas, 35-55 yas ve 56-65 yas
gruplannt olusturmustur. Iki birincil giivenlilik galigmasi, sirastyla 11 ila 55 yag {(N=2663) ve
19 ila 55 yas (N=1606) yagindaki katilimcilan kaydeden randomize, aktif kontrolli
¢alismalar olmugtur.

MENVEO kullanan 56-65 yagsindaki goniilliller (N=216) arasinda reaksitojenisite profili ve
advers olay oranlan, 11-55 yasindaki MENVEO kullanan goniillilerde gdzlenene benzer
bulunmustur. Bir kuadrivalan meningokokkal polisakkarit as1 (Menomune ; Sanofi Pasteur)
(ACWY-PS) kullanicilarina kiyasla, 56-65 yas arah@indaki daha yiksek bir goniillli oran




asilama sonras1 4-7. giinlerde enjeksiyon bolgesinde agn rapor ederken, agilama sonrast 1-3.
giinlerde etmemistir. Advers olay oranlart MENVEO kullanan daha geng goniilliiler arasinda
gorillen ve ACWY-PS kullanan 56-65 yasindaki goniilliller arasinda goriilenle benzer
butunmustur. Nispeten daha az sayida MENVEO kullanicis1 oldugu diigiiniildiigtinde, bu
veriler dikkatle yorumlanmahdir. Sonugta, MENVEO’nun karsilagtirma agilarina benzer bir
profille giivenli ve tolere edilebilir oldugu bulunmustur. Adolesan yas grubunda asimn
giivenlilik ve tolere edilebilirligi Tdap’a kiyasla lehte olup, dier agilarin eszamanh veya
ardigik kullamlmalari ile 6nemli 6l¢lide degismemistir.

Klinik ¢aligmalar sirasinda bildirilen en yaygin yan etkiler genellikle bir ila iki giin sirmiis
olup, genellikle siddetli yapida goriilmemistir. Ug temel ve iki destekleyici klinik ¢aligmada
rapor edilen advers reaksiyonlar sistem organ sinifina gore asagida listelenmistir.

Sinir sistemi hastahklari:

Cok yaygin: Bas agnsi

Yaygin olmayan: Sersemlik

Gastrointestinal hastalklar:

ok yaygin: Bulanti

Deri ve deri alth doku hastahklari:

Yaygin: Dokiinti

Genel bozukluklar ve uygulama hélgesine iliskin hastahklar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesi agnsi, enjeksiyon bolgesi eritemi (<50 mm), enjeksiyon
bolgesi endiirasyonu (< 50 mm), enjeksiyon bolgesi kagintisi, halsizlik

Yaygin: Enjeksiyon bélgesi eritemi (>50 mm), enjeksiyon bdigesi endiirasyonu (>50 mm),
ates >38°C, titreme

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Herhangi bir asir1 doz agini vakasi bildirilmemigtir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapitik grup: Meningokok asilar
ATC kodu: JO7AHOS

Immiinojenisite

MENVEO’nun etkililigi bakteri oldiiriicii etkinlige sahip serogruba ozgili antikapsiiler
antikorlarin tiretimi Slgiilerek belirlenmigtir Serum bakteri ldiiriicii etkinlik (SBA) ekzojen
kompleman kaynagi olarak insan serumu (hSBA) kullamlarak o&lgtilmistitr. hSBA
meningokokkal hastaliga kars: orijinal koruma korelat1 olarak belirlenmigtir.

Immiinojenisite, gocuklart (2-10 yas), adolesanlan (11-18 yas), eriskinleri (19-35 yas) ve
yash eriskinleri (56-65 yas) kaydeden randomize, gok merkezli, aktif kontrolld, klinik
¢alismalarda degerlendirilmisgtir.




Cocuklarda immiinojenisite

Pivot ¢alisma V59P20°de MENVEQ nun immiinojenisitesi ACWY-D ile karsilagtinlmstir;
1170 g¢ocuk MENVEQ ile asilanmig, 1161 ¢ocuk ise her bir protokol popiilasyonunda
karsilastirma asist almustir.  Iki destekleyici ¢alisma V59P8 ve V59P10°da MENVEQ nun
immiinojenisitesi ACWY-PS ile karsilagtirilmugtir.

Katilimcilarin yasa gore ayrildigi (2 ila 5 yas arasi ve 6 ila 10 yag arasi), pivot, randomize,
gbzlemci kor galisma V59P20°de, asilamanin bir ay sonrasinda tek doz MENVEQ’nun
imminojenisitesi, tek doz ACWY-D ile karsilagtinlmistir.  Her iki yas grubunda da,
MENVEQO’ nun ACWY-D’den agagi olmadif, goniilliilerin serolojik yanit gésteren kismi ve
>1:8 oraminda hSBA’ya sahip olan goniilli yiizdesinde serogrup C, W-135 ve Y igin
gdsterilmis olup serogrup A icin gosterilmemistir. Her iki yas grubu i¢in de (2-5 yag ve 6-10
yas), h\SBA GMT’ler ile olgiilen immiin yaniti tiim serogruplar i¢in asag: degildir (Tablo 1).
Ayrica, serogrup W-135 ve Y igin, serolojik yamt gosteren katilimeilarin yiizdesi, >1:8
oraninda hSBA’ya sahip olan katilimeilarn yiizdesi ve GMT diizeyleri, MENVEOQ alanlar
arasinda istatistiksel olarak daha yiiksek olmustur. GMT diizeyleri, serogrup C igin de,
MENVEQ alanlar arasinda istatistiksel olarak daha yiiksek olmustur.

Table 1: 2-5 yas ve 6-10 yas arasi goniilliiller arasmda MENVEQ ile asilamadan 1 ay
sonra serum bakteri dldiiriicii antikor yanitlan

Serogrup 2-5 yas 6-10 yas
hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
(%95 CI) (%95 CI) (%95 CI) (%95 CI)
A N=606 N=606 N=551 N=551
%72 26 %77 35
(68,75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
9008 18 BT 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
Wi3s N=594 N=594 N=542 N=542
%90 43 %91 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52,72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
%76 24 %79 34
(72,79) (20, 28) (76, 83) (28,41)

Baska bir randomize, gbzlemei kor ¢caligmada (V59P8) ABD’li ¢ocuklar, MENVEQO (N=284)
ya da ACWY-PS’den (N=285) birinin tek dozuyla asilanmistir. 2-10 yas arasi ¢ocuklarda,
ayni zamanda her katmanda (2-5 ve 6-10 yag aras1), serolojik yanit gosteren, >1:8 oraninda
hSBA ve GMT lere sahip goniilliilerin yiizdesi ile 6lgiilen immiin yaniti, karsilagtirma agist
ACWY-PS’den asag olmamakla kalmamis, bunlarm hepsi, agilamadan 1 ay sonra tiim
serogruplar ve tiim immiin élglimleri i¢in karsilastirma asisindan istatistiksel olarak daha
yilksek olmustur. Agilamadan 1 yil sonra, >1:8 oraninda hSBA ve GMT’lere sahip
gonitllillerin yiizdesi olarak 6lgiilen sekilde, serogrup A, W-135 ve Y i¢in MENVEOQ,
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verilmistir. Serumlar hem agilamadan 6nce hem de asilamadan 1 ay sonra toplanmustir.

524 adolesanla yapilan diger ¢alismada (V59P6) MENVEQO nun immiinojenisitesi ACWY-
PS ile kiyaslanmgtir.

Adolesanlarda immiinojenisite

Temel ¢ahisma V59P13%iin 11-18 yashk popiilasyonunda, asilamadan bir ay sonra
MENVEQO’nun tekli bir dozunun immiinojenisitesi kuadrivalan, ACWY-Difteri toksoid
protein konjugat as1 (ACWY-D) ile karsilagtinlmustir. Bir ay sonraki MENVEO veya
ACWY-D immiinojenisite bulgular asagidaki Tablo 3’te 6zetlenmektedir.

Tablo 3. 11-18 yasindaki goniilliiller arasinda MENVEO ile asilamadan 1 ay sonra
serum bakteri 6ldiiriicii antikor yamitlarimin karsilastiriimasi

Serogrup N GMT h.SBA ¢
(%95 1:8 (%95
A 1075 29 (24, 35) %75 (73, 78)
C 1396 30 (39, 65) %85 (83, 87
W135 1024 87 (74, 102) 996 (95, 97)
Y 1036 51 (42, 61) %88 (85, N)

Baslangigta seronegatif olan (hSBA<1:4) 11-18 yasindaki goniillii alt setinde ACWY-D’ye
kars:1 bir MENVEO dozundan sonra >1:8 oraninda bir titre elde eden goniilliilerin oraninin su
sekilde oldugu saptanmigtir: serogrup A % 75 (780/1039); serogrup C % 80 (735/923);
serogrup W % 94 (570/609); serogrup Y % 81 (510/630).

Asillama zamaninda 11-18 yag grubundaki goniilliiler arasinda agilama sonrasi 21. ayda
MENVEQ i¢in immiin yanitlarin kaliciligi asagidaki Tablo 4°te gosterilmektedir.

Tablo 4. MENVEO asilamadan yaklagik 21 ay sonra immiin yanitlarin kahcih@
(asilamada 11-18 yaginda olan géniilliiler)

Serogroup GMT (%95 CI) hSBA > 1:8
(%95 CI)

A 5.29(4.63,6.05) %36 (30, 42)

C 10 (9.02, 12) 962 (56, 68)

w135 18 (15, 20) g (79, 8)

Y 12(10,14) %67 (61, 72)

Esit etkinlik ¢aligmas1 V59P6’da, immiinojenisite MENVEO veya kuadrivalan
meningokokkal polisakkarit agt (ACWY-PS) kullanimina randomize edilen 11-17 yagindaki
adolesanlar arasinda degerlendirilmigtir. MENVEO’nun serolojik yamit, >1:8 oraminda hSBA
titreleri elde edenlerin oran1 ve GMT lere gore dort serogrubun (A, C, W ve Y) timii i¢in
ACWY-PS’den asag1 olmadig1 gosterilmistir
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Yash erigkinlerde immiinojenisite

Caligma V59P17°de, 56-65 yasindaki goniillilerde ACWY-PS’ye karst MENVEO’nun
karsilagtirmali immiinojenisitesi degerlendirilmigtir. > 1:8 oraninda hSBA titrelerine sahip
goniilliilerin oram dért serogrubun tiimii igin ACWY-PS’den agag1 bulunmazken, serogrup A
ve Y icin istatistiksel olarak daha Ustiin bulunmustur. (bkz. Tablo 7).

Tablo 7: 56-65 yasindaki eriskinlerde bir dozasilamadan bir ay sonra MENVEO veya
ACWY-PS’nin immiinojenisitesi.

Serogrup Menveo ACWY-PS
hSBA > 1:8 hSBA > 1:8
(%95 CD (%95 CI)
A N=83 N=41
%87 %63
(78, 93) (47,78)
; C N=84 N=41
i %90 %83
ﬁ (82, 96) (68, 93)
] W135 N=§2 N=39
%94 %95
(86, 98) (83, 99)
Y N=84 N=41
%88 %68
(79, 94) (52, 82)

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
Gegerli degildir.
Dagilim:

Gegerli degildir.
Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

1 Eliminasyon:

Gegerli degildir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler konvansiyonel tekrar eden doz toksisitesi ve iireme ve gelisim toksisitesi
calismalarina gore insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamustir.

Laboratuar hayvanlarinda, agili maternal tavsanlarda veya 29 gilinliik emzirme boyunca
déllerinde herhangi bir advers reaksiyon gériillmemigtir.

Ciftlesme oncesi ve gebelik sirasinda MENVEO verilen disi tavsanlarda fertilite {izerinde
herhangi bir etki gézlenmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardim¢1 maddelerin listesi
Potasyum dihidrojen fosfat
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A

Sukroz

Sodyum klorir

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Disodyum fosfat dihidrat

Enjeksiyoniuk su

6.2. Gecimsizlikler
Bu tibbi iiriin Bsliim 6.6°da bahsedilenler disinda diger tibbi iirlinlerle kanistinlmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay

Flakonlar sulandinidiktan hemen sonra kullanilmalidir. Bununla birlikte 25°C veya altinda 8
saate kadar saklanabilir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayimz. Donmus triinleri ¢6zip
kullanmayimz. Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklaymiz.

Sulandinlarak hazirlanan {iriiniin saklama kosullar1 igin Béliim 6.3’e bakiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

Kutuda; halobiitil kauguk tipali, flip-off kapakli Tip I cam flakonda liyofilize toz ve teflon
kauguk tipal1 flip-off kapakli Tip I cam flakonda ¢6zelti igeren tek dozluk 1 Flakon x1 Flakon
5 Flakon x5 Flakon igeren ambalajlarda.

5 Flakon x5 Flakon’luk ¢oklu ambalajlar piyasada bulunmamakitadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

MENVEQO, MenA liyofilize konjugat bileseninin tozun (flakonda) MenCWY siv1 konjugat
bileseni (flakonda) ile sulandiriimasiyla uygulama i¢in hazirlanir.

Asinin bilesenleri sulandirmadan dnce ve sonra gorsel olarak incelenmelidir.

Enjcktdr ve ¢ekme igin uygun bir igne (21G,1 %2 ) kullamlarak ¢6zelti iceren flakonun tiim
igerigi cekilir ve diger flakondaki tozu sulandirmak igin kullamlir. Sulandirilan flakon agi
¢oziilene kadar giiglii bir sekilde galkalanur.

Flakonun tiim igerigi bir enjektore gekilir. Dozun g¢ekilmesini takiben flakonda az miktarda
stvimin kalmasinin normal oldugu akilda bulundurulmalidir.

Sulandirarak hazirlamay takiben ag1, goriiniir yabanci cisimler icermeyen berrak, renksiz ile
acik sari bir ¢ozeltidir. Yabanc: bir partikiiliin goriilmesi ve/veya fiziksel ozellikte bir
degisikligin gozlenmesi durumunda ag atiimalidur.

Enjeksiyondan once igne uygulama i¢in uygun olanla degistirilir. Agimn enjeksivonundan
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once enjektorde hava kabarcigl olmamasina dikkat edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOVARTIS Uriinleri

Yenigehir Mah. Dedepasa Cad.

Elif Sok. 34912 Kurtkdy Istanbul, Tiirkiye

8. RUHSAT NUMARASI :44
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi

{1k ruhsat tarihi: 02/11/2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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