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Pismo zdravstvenim radnicima o eventualnoj potrebi ranijeg docjepljivanja osoba koje su cijepljene
cjepivom Mencevax ACWY, a koje su pod visokim rizikom izloZenosti serogrupama A, W-135i Y

Postovani,

GlaxoSmithKline d.o.0. (GSK) Vas u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Zeli obavijestiti o dostupnim klinickim podacima o perzistenciji protutijela na cjepivo Mencevax
ACWY.

Sazetak
e Rezultati ispitivanja pokazuju opadanje titra protutijela jednu do dvije godine nakon
cijepljenja cjepivom Mencevax ACWY

e U osoba kod kojih je i dalje prisutan visok rizik izloZenosti bakteriji Neisseria meningitidis
treba razmotriti ranije docijepljivanje od onog koje je trenutno preporuéeno

e Kada se razmatra docijepljivanje unutar dvije godine od prethodnog cijepljenja Mencevax
ACWY cjepivom preporucuju se konjugirana cjepiva

Dodatne informacije o sigurnosti primjene cjepiva Mencevax ACWY

GSK Vas Zeli obavijestiti o dostupnim klini¢kim podacima vezanim uz perzistenciju protutijela nakon
cijepljenja s cjepivom Mencevax ACWY.

Tijekom klinickih ispitivanja drugog meningokoknog cjepiva koje proizvodi GSK, Mencevax ACWY je
koristen kao kontrolno cjepivo. Sada su dostupni podaci o perzistenciji protutijela na Mencevax
ACWY iz spomenutih ispitivanja. Prethodno su postojali samo ograni¢eni podaci koji su ukazivali na
perzistenciju u trajanju od dvije godine nakon cijepljenja s Mencevax ACWY, te podaci o ucinkovitosti
za meningokokno cjepivo koje sadrzi serogrupe A i C do tri godine nakon cijepljenja.

Novi podaci ukazuju da medu osobama od 11 do 55 godina, koje su dvije godine ranije cijepljene
Mencevax ACWY cjepivom, imunost na serogrupu W-135 perzistira u 24%, odnosno na serogrupu Y
u 44%, pri éemu je perzistencija protutijela definirana kao prisutnost serumskih baktericidnih
protutijela (engl. rSBA) u titru 21:8, koriste¢i komplement kuni¢a. Stoga, prema lokalnim
preporukama docijepljivanje dvije godine nakon cijepljenja cjepivom Mencevax ACWY moze biti
prikladno za osobe koje su i dalje pod visokim rizikom izloZenosti bakteriji Neisseria meningitidis.

Navedene informacije uvrstene su u najnoviji Sazetak opisa svojstava lijeka/cjepiva Mencevax ACWY
u dijelu ,Farmakodinamika”. Docjepljivanje konjugiranim cjepivima unutar dvije godine od
prethodnog cijepljenja cjepivom Mencevax ACWY preporuca se u svih osoba pod visokim rizikom
izloZenosti serogrupama A, W-135i Y N. meningitidis.
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Preporuke za zdravstvene radnike:

e Mencevax ACWY opcenito ima dobru podnosljivost i imunogeni¢nost. Novi podaci pruzaju
obnovljenu informaciju obzirom na trajanje imunosti

e ovi podaci nemaju utjecaj na sadasnje preporuke za putnike koji na krace vrijeme putuju u
podrucja visokog rizika

e u osoba koje su i dalje pod visokim rizikom izloZenosti serogrupama A, W-135 i Y treba
ramotriti docijepljivanje dvije godine nakon cijepljenja cjepivom Mencevax ACWY, sukladno
lokalnim preporukama. Navedeno ukljucuje:
- osobe koje Zive u endemskim podrucjima s izloZenoS¢u bakteriji Neisseria meningitidis duze
od dvije godine i koje su prethodno cijepljene cjepivom Mencevax
- putnike koji planiraju kraca putovanja, a cijepljeni su Mencevax cjepivom prije viSe od dvije
godine

e preporuduju se konjugirana cjepiva kada se razmatra docijepljivanje unutar dvije godine od
prethodnog cijepljenja Mencevax ACWY cjepivom

Poziv na prijavljivanje nuspojava

0d zdravstvenih djelatnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovo cjepivo. Bilo koju
sumnju na nuspojavu cjepiva Mencevax ACWY (cjepivo protiv meningokoka) treba prijaviti Agenciji
za lijekove i medicinske proizvode sukladno Zakonu o lijekovima i Pravilniku o farmakovigilanciji.
Prijave je moguée poslati postom (Roberta Frange$a Mihanovic¢a 9, Zagreb), telefaksom (01/4884-
119) ili elektronskom postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr) ili tvrtki GlaxoSmithKline
d.0.0., Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10000 Zagreb, tel: 01/ 605 1999.

O cjepivu Mencevax ACWY:

Mencevax ACWY je pripravak polisaharida bakterije Neisseria meningitidis (meningokok) serogrupa
A, C, W-135 i Y. Svaka doza od 0,5 ml rekonstituiranog cjepiva sadrzi 50 mikrograma svakog
pojedinacnog polisaharida serogrupe A, C, W-135i Y. '

Mencevax ACWY je indiciran za aktivnu imunizaciju djece od druge godine Zivota, adolescenata i
odraslih protiv meningokokne bolesti uzrokovane meningokokom serogrupe A, C, W-135i Y.

Ovo cjepivo nije registrirano u Republici Hrvatskoj, nego se za potrebe hrvatskih pacijenata
interventno unosi iz zemalja ¢lanica EU. U zemljama ¢lanicama EU ovo je cjepivo dostupno pod
nekoliko zasti¢enih naziva: Mencevax, Mencevax ACWY, Mencevax ACWY Novum i ACWY Vax.

Dodatne informacije

U sluéaju dodatnih pitanja ili potrebe za dodatnim informacijama molimo Vas da se obratite
lokalnom GSK uredu: GlaxoSmithKline d.o.o, Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10000 Zagreb,
tel: 01/ 605 1999.
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