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MenQuadfi (A-, C-, W135- és Y-csoporti meningococcus
konjugalt vakcina)

A MenQuadfi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a MenQuadfi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A MenQuadfi egy vakcina, amelyet feln6tteknél és 12 hénapos kortdl gyermekeknél a Neisseria
meningitidis baktériumok négy csoportja (A-, C-, W- és Y-csoport) altal okozott invaziv meningococcus
betegséggel szembeni aktivimmunizalasra alkalmaznak. Invaziv betegség akkor Iép fel, amikor a
baktériumok szétterjednek a szervezetben, és sulyos fert6zéseket, példaul meningitiszt (az agyat és a
gerincvel6t korllvevd hartya gyulladasa) és szepszist (vérmérgezés) okoznak.

A vakcina az N. meningitidis baktériumok kils6 burkarél szarmazé anyagokat tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a MenQuadfi-t?

A MenQuadfi-t egyszeri injekcidként a vallizomba vagy a comb oldalsé részére kell beadni. Egyes
esetekben emlékeztetd oltas adhatd.

A MenQuadfi csak receptre kaphatd, és az érvényben |évd hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell
alkalmazni. A MenQuadfi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a MenQuadfi?

A MenQuadfi egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezb rendszerét) arra, hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen.

A MenQuadfi az N. meningitidis baktériumok négy csoportjanak kiilsé burkaroél szarmazé cukrok kis
mennyiségét tartalmazza. Ezek a csoportok az A, C, W és Y. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer ,idegenként” azonositja a cukrokat, és antitesteket termel ellentik. Amikor a szervezet
késbbb talalkozik a baktériumokkal, az antitestek és az immunrendszer egyéb alkotoelemei
hatékonyabban veszik fel a harcot veliik, és védelmet nyUjtanak a betegséggel szemben.
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Milyen elényei voltak a MenQuadfi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A MenQuadfi antitest-termelést kivalté képességét (immunogenitds) hét f6 vizsgalatban értékelték,
amelyekbe tobb mint 9000, egyéves és idésebb személyt vontak be. A MenQuadfi-t tobb mas, N.
meningitidis elleni hasonlé vakcinaval hasonlitottak 6ssze. Az eredmények azt mutattdk, hogy egyetlen
MenQuadfi-injekcié ugyanolyan hatékony volt az N. meningitidis négy tipusa ellen védd antitestek
termelésének stimulalasaban, mint a tobbi vakcina.

Milyen kockazatokkal jar a MenQuadfi alkalmazasa?

A MenQuadfi leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
izomfajdalom, rossz kozérzet, valamint az injekcié beadasanak helyén kialakuld fajdalom. A MenQuadfi
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

Miért engedélyezték a MenQuadfi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A MenQuadfi legalabb annyira hatékonynak bizonyult az N. meningitidis baktériumok négy csoportja
elleni immunvalasz stimulalasaban a kilonbdzé korcsoportokban, mint a hozza hasonlé vakcinak.
Emellett a MenQuadfi jol tolerdlhatd, és nem szamoltak be sllyos vagy varatlan mellékhatasokrol. Az
Eurdpai Gyoégyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a MenQuadfi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a MenQuadfi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A MenQuadfi-t forgalmazdé vallalat vizsgalatokat fog végezni a MenQuadfi-val vagy egy hasonld
vakcinaval végzett korabbi oltas utani masodik adag (emlékeztet6 oltas) hatdsanak értékelésére.

A MenQuadfi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A MenQuadfi alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A MenQuadfi alkalmazasaval 6sszefliiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A MenQuadfi-val kapcsolatos egyéb informacio

A MenQuadfi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/menQuadfi
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