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MenQuadfi (meningokokkiryhmien A, C, W135 ja Y
konjugoitu rokote)

Yleista tietoa MenQuadfi-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita MenQuadfi on ja mihin sita kaytetaan?

MenQuadfi on rokote, jota kdytetdan suojaamaan aikuisia ja vahintdan 12 kuukauden ikaisia lapsia
invasiivista meningokokin aiheuttamaa sairautta vastaan, jota aiheuttavat nelja Neisseria meningitidis
-bakteerien ryhmaa (A, C, W ja Y). Invasiivisesta sairaudesta on kyse silloin, kun bakteeri leviaa
kaikkialle kehoon ja aiheuttaa vakavia infektioita, kuten aivokalvontulehduksen (aivoja ja selkaydinta
ymparoivien kalvojen infektio) ja sepsiksen (verenmyrkytys).

Rokote sisaltaa ainesosia N. meningitidis -bakteerien ulommasta kerroksesta.

Miten MenQuadfia kdytetdaan?

MenQuadfi-rokote annetaan kertainjektiona olkavarren lihakseen tai reiden sivulle. Joskus voidaan
antaa tehosteannos.

MenQuadfia saa vain ladkemaarayksella, ja sita tulee kayttaa virallisten suositusten mukaisesti.
Lisdtietoa MenQuadfin kdytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten MenQuadfi vaikuttaa?

MenQuadfi on rokote. Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla kehon immuunijarjestelmaa (elimistén
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan.

MenQuadfi sisaltda pienia maaria neljan N. meningitidis -ryhman bakteerien (A, C, W ja Y) ulomman
kerroksen sokereita. Kun rokote annetaan, immuunijarjestelmad tunnistaa sokerit vieraiksi ja
muodostaa vasta-aineita niitd vastaan. Jos henkild altistuu bakteereille myéhemmin, vasta-aineet
yhdessa immuunijarjestelman muiden osatekijdéiden kanssa torjuvat tehokkaasti bakteerit ja auttavat
ndin suojaamaan sairaudelta.
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Mita hyotya MenQuadfista on havaittu tutkimuksissa?

MenQuadfin kykya kdynnistaa vasta-aineiden muodostuminen (immunogeenisyys) arvioitiin
seitsemassa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 9 000 yhden vuoden ikdista tai sitéd vanhempaa
henkilda. MenQuadfia verrattiin useaan samankaltaiseen N. meningitidis -bakteereilta suojaavaan
rokotteeseen. Tulokset osoittivat, ettd kertainjektiona annettu MenQuadfi-rokote stimuloi elimistéa
muodostamaan vasta-aineita neljan N. meningitidis-ryhmdn bakteereita vastaan yhta tehokkaasti kuin
muut rokotteet.

Mita riskeja MenQuadfiin liittyy?

MenQuadfin yleisimmat haittavaikutukset, joita voi ilmaantua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta, ovat paansarky, lihaskipu, huonovointisuus ja kipu injektiokohdassa. Pakkausselosteessa
on luettelo kaikista MenQuadfin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi MenQuadfi on hyvaksytty EU:ssa?

MenQuadfin on osoitettu olevan vahintaan yhta tehokas kuin muut samankaltaiset rokotteet
immuunivasteen stimuloimisessa neljaa N. meningitidis -bakteerien ryhmaa vastaan eri ikaryhmiin
kuuluvilla henkilgilla. Lisaksi MenQuadfi-rokote on hyvin siedetty eika sen osalta ole ilmoitettu
vakavista tai odottamattomista haittavaikutuksista. Nain ollen Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
MenQuadfi-rokotteesta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa MenQuadfin turvallinen ja tehokas kaytto?

MenQuadfia markkinoiva yhtié saattaa loppuun tutkimukset, joissa arvioidaan toisen rokoteannoksen
(tehosterokotteen) vaikutuksia, kun henkilé6 on aiemmin rokotettu MenQuadfilla tai vastaavanlaisella
rokotteella.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta MenQuadfin kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds MenQuadfin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
MenQuadfista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja potilaiden suojelemiseksi
suoritetaan kaikki tarvittavat toimet.

Muita tietoja MenQuadfista

Lisaa tietoa MenQuadfista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/menQuadfi
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