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MenQuadfi (szczepionka przeciw meningokokom grup A,
C, W135i Y, skoniugowana)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki MenQuadfi i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka MenQuadfi i w jakim celu sie ja stosuje

MenQuadfi jest szczepionkg stosowang do ochrony osob dorostych i dzieci od 12. miesigca zycia przed
inwazyjna chorobg meningokokowa wywotana przez cztery grupy bakterii Neisseria meningitidis (grupy
A, C, WiY). Choroba inwazyjna wystepuje, gdy bakterie rozprzestrzeniajg sie w organizmie,
powodujgc powazne zakazenia, jak na przyktad zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (zakazenie bton
otaczajacych mdzg i rdzen kregowy) i posocznice (zatrucie krwi).

Szczepionka zawiera substancje z zewnetrznej warstwy bakterii N. meningitidis.
Jak stosowa¢ szczepionke MenQuadfi

Szczepionke MenQuadfi podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu w miesien naramienny lub boczng
strone uda. Niektérym osobom mozna podac¢ dawke przypominajaca.

Szczepionka wydawana na recepte. Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z dostepnymi oficjalnymi
zaleceniami. Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki MenQuadfi znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka MenQuadfi

MenQuadfi jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez przygotowywanie uktadu odpornosciowego
(naturalny mechanizm obronny organizmu) do obrony organizmu przed okreslonymi chorobami.

Szczepionka MenQuadfi zawiera niewielkg ilos¢ cukrow pochodzacych z zewnetrznej warstwy czterech
grup bakterii N. meningitidis: A, C, W i Y. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje
cukry jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przypadku pozniejszego kontaktu
zaszczepionej osoby z bakteriami przeciwciata te wraz z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego
beda w stanie skuteczniej zwalcza¢ bakterie i pomagac¢ w ochronie danej osoby przed choroba.
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Korzysci ze stosowania szczepionki MenQuadfi wykazane w badaniach

Zdolnos$¢ szczepionki MenQuadfi do pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogennos$¢) oceniano w
siedmiu badaniach gtéwnych z udziatem ponad 9000 uczestnikédw w wieku od 1. roku zycia.
Szczepionke MenQuadfi poréwnywano z kilkoma podobnymi szczepionkami przeciw N. meningitidis. W
wynikach wykazano, ze pojedyncze wstrzykniecie szczepionki MenQuadfi jest tak samo skuteczne jak
szczepionki poréwnawcze w stymulowaniu organizmu do produkcji przeciwciat przeciwko wszystkim
czterem typom N. meningitidis.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki MenQuadfi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki MenQuadfi (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to bdl gtowy, bol miesni, zte samopoczucie i bél w miejscu
wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem
szczepionki MenQuadfi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki MenQuadfi w UE

Wykazano, iz szczepionka MenQuadfi jest co najmniej tak samo skuteczna, jak podobne szczepionki w
stymulowaniu odpowiedzi immunologicznej przeciwko czterem grupom bakterii N. meningitidis u 0oséb z
roznych grup wiekowych. Ponadto szczepionka MenQuadfi jest dobrze tolerowana i nie zgtaszano
powaznych lub nieoczekiwanych dziatan niepozadanych. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania szczepionki MenQuadfi przewyzszaja ryzyko i moze by¢ ona
dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki MenQuadfi

Firma wprowadzajaca szczepionke MenQuadfi do obrotu przeprowadzi badania majace na celu ocene
skutkow drugiej dawki szczepionki (dawki przypominajacej) po wczesniejszym szczepieniu szczepionkg
MenQuadfi lub podobna.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki MenQuadfi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania szczepionki MenQuadfi sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki MenQuadfi sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki MenQuadfi

Dalsze informacje na temat szczepionki MenQuadfi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/menQuadfi
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