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Comité Organizador vy Cientifico

COMITE ORGANIZADOR

b Fernando Sanchez Perales. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario de Torrejon.
Torrejon de Ardoz. Madrid. Presidente de la SPMyCM

b Ana Isabel Marana Pérez. Servicio de Pediatria. Hospital Virgen de la Luz. Vocal por Cuenca
de la SPMyCM

b Isabel Pardinas Armisén. Licenciada en Comunicacion. Directora de Comunicacion
de la SPMyCM

COMITE CIENTIFICO

b Ana Isabel Maderuelo Sanchez. CS Arroyomolinos. Madrid. Tesorera de la SPMyCM

b Ana Isabel Marana Pérez. Servicio de Pediatria. Hospital Virgen de la Luz. Cuenca.
Vocal por Cuenca de la SPMyCM

b Begona Arias Novas. Jefa del Servicio Pediatria. Hospital Universitario Sanitas Zarzuela. Madrid.
Vocal de Formacion Continuada de la SPMyCM

b Eduardo Jesus Bardon Cancho. Servicio de Oncologia y Hematologia Pediatricas. Hospital
General Universitario Gregorio Maranon. Madrid. Vocal de Comunicacion, Redes Sociales
y Pagina Web de la SPMyCM

b Gonzalo Galicia Poblet. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario de Guadalajara. Guadalajara.
Vocal por Guadalajara de la SPMyCM

b Raquel Villarino Hita. Servicio de Pediatria. Complejo Hospitalario de Toledo. Toledo.
Vocal de Residentes de la SPMyCM

b Sylvia Belda Hofheinz. Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. Hospital Universitario
12 de Octubre. Madrid. Vocal de Hospitales de la SPMyCM
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Programa

Viernes, 4 de octubre

Il Precongreso

10:00-11:30 h.
11:30 h.

11:30-12:00 h.
12:00-13:30 h.

Reunion de la Junta Directiva de la SPMyCM
Rueda de prensa

Recogida de documentacion
Comunicaciones orales

13:30-15:00 h. Almuerzo en el Restaurante El Aljibe

Il Tarde

15:00-15:30 h.

Recogida de documentacion

15:30-16:00 h. Acto inaugural

16:00-16:45 h.

Dra. Elisa Cueto Calvo. Jefe de Pediatria. Hospital Universitario Virgen de la
Luz. Cuenca

Dr. Fernando Sanchez Perales. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario
de Torrejon. Torrejon de Ardoz, Madrid. Presidente de la SPMyCM

D. Dario Dolz. Alcalde de Cuenca

D.José Antonio Ballesteros Cavero. Director General de Asistencia Sanitaria
del SESCAM

D.2 M2 Luz Fernandez Marin. Directora provincial. Consejeria de Sanidad.
Cuenca

Mesa redonda. Meningococo B, meningococo ACWY: ;“Cifras y letras”
0 "Saber y ganar"?

Modera: Dr. Guillermo Chaves. Pediatra. CS Cuenca I. Cuenca
Epidemiologia de la enfermedad meningocécica invasiva

Dr. Julio Vazquez. Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto de Salud
Carlos ll. Madrid

Calendario de la AEP

Dr. Francisco José Alvarez Garcia. Pediatra. CS de Llanera. Asturias. Profesor
Asociado de Ciencias de la Salud. Universidad de Oviedo. Coordinador del
CAV-AEP



16:45-17:30 h. Conferencia. El normal caos del amor

17:30-18:15 h.
18:15-19:15 h.

Dra. Concha Bonet de Luna. Pediatra. CS Segre. Madrid
Pausa-café

Careo sobre Neurologia: controversias en el Trastorno por Déficit
de Atencion e Hiperactividad y Trastornos del suefo en la edad
pediatrica

Modera: Dr. Fernando Martin del Valle. Especialista en Neuropediatria.
Hospital Universitario Severo Ochoa. Leganés, Madrid

Dr. Adrian Garcia Ron. Especialista en Neuropediatria. Hospital Universitario
Clinico San Carlos. Madrid

Dr. Victor Miguel Soto Insuga. Especialista en Neuropediatria. Hospital
Universitario Infantil del Nifo Jesus. Madrid

19:15-20:00 h. Mesa para vagos: los mejores articulos del afio (Primaria y Hospitalaria)

21:30 h.

Modera: Dr. Gonzalo Galicia Poblet. Servicio de Pediatria. Hospital
Universitario de Guadalajara. Guadalajara. Vocal por Guadalajara de la
SPMyCM

Dr. lvan Carabano Aguado. Seccion de Gastroenterologia, Hepatologia y
Nutricion Pediatrica. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario 12 de
Octubre. Madrid

Cena en el Restaurante El Aljibe



Programa

Sabado, b de octubre

Il Manana
09:00-10:30 h. Talleres

SEDE: HOSPEDERIA
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i Taller. S.0.S: Manejo de situaciones de riesgo y accidentes en casa

gDra. Raquel Jiménez Garcia. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario
¢ Infantil Nifo JesUs. Madrid :

gDra. Patricia Flores Perez. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario§
¢ Infantil Nino Jesus. Madrid :

i Taller de Duelo [EITER

Dra. Sylvia Belda Hofheinz. Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. Hospital
Universitario 12 de Octubre. Madrid. Vocal de Hospitales de la SPMyCM

§Ta||er de Hematologia. Interpretacion del hemograma [3GIIYANERY

y coagulacion :
Dr. Jorge Huerta Aragones. Servicio de Hemato-Oncologia Infantil. Hospital
i General Universitario Gregorio Maraién. Madrid :

Dr Eduardo Bardon Cancho. Servicio de Hemato-Oncologia Infantil.§
Hospital General Universitario Gregorio Mararfon. Madrid :

: Taller de Psicofarmacos y Urgencias psiquiatricas en Pediatria
%Dra. Petra Sanchez Mascaraque. Servicio de Psiquiatria Infantil. Hospital
¢ Universitario del Henares. Coslada, Madrid
Taller de Comunicacidn. ;Como enfrentarte a los medios de comunicacion
'y no morir en el intento?
D José Antonio Plaza Ramos. Periodista. Sanidad-ciencia. Instituto de Salud
i Carlos Il :

Seminario. Casos clinicos interactivos en infecciosas SIS

Dr. Fernando Baqguero-Artigao. Servicio de Infectologia Pediatrica. Hospital
: Universitario La Paz. Madrid :

:Dra. Teresa del Rosal Rabes. Servicio de Infectologia Pediétrica. Hospital
“ Universitario La Paz. Madrid :



10:30-11:15 h.  Pausa-café
11:15-12:45 h.  Repeticion de los talleres

13:00-13:30 h. Conferencia especial. Todo lo que quiso saber y no se atrevid a preguntar
sobre la gripe

Dr.Raul Ortiz de Lejarazu. Jefe de Servicio de Microbiologia e Inmunolologia.
Hospital Clinico Universitario de Valladolid. Valladolid

13:30-14:00 h. Aventuras y desventuras del sistema inmune durante la infancia y
adolescencia

Dr. Fernando Farinas Guerrero. Director del Instituto de Inmunologia
Clinica y Enfermedades Infecciosas. Malaga

14:00-15:30 h. Aimuerzo en el Restaurante El Aljibe

il Tarde

15:30-16:15 h. Mesa cientifica: Cardiologia. jHorror!, ;tengo un cardiopata en mi consulta?

Modera: Dra. Ana Isabel Maderuelo Sanchez. CS Arroyomolinos. Madrid.
Tesorera de la SPMyCM

Dr. Alfonso Ortigado Matamala. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario
de Guadalajara. Guadalajara

Dr. Miguel Angel Granados Ruiz. Cardiologo infantil. Hospital Universitario
12 de Octubre. Madrid

16:15-17:00 h. Mesa cientifica: manejo del dolor en el nifio

Modera: Sylvia Belda Hofheinz. Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos.
Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid. Vocal de Hospitales de la SPMyCM

Opciones farmacoldgicas para el dolor en ninos. ;Cual? ;Como? ;A quién?
Dra. Arancha Gonzalez Posada. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid
El dolor en el nifo: mas alla de los farmacos

Dr. Manuel Gijon Mediavilla. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid
17:00-17:30 h. Entrega de premios
: Premio a las mejores comunicaciones orales
5‘ 17:30 h. Asamblea General de la SPMyCM




——Programa paralelo—

” REUN'ON PARA PADRES | iTRAElAL[JfSNINUS! B
D E LA SPM YC M porel Igll:lisa:: (?;T;:igencias,

con merienda incluida

Sabado, b de octubre

Il Tarde

15:30 h. Recogida de documentacion

19:45 h. Inauguracion

16:00 h. A pequenos problemas... jgrandes remedios! Soluciones exprés para

imprevistos de salud. Sesion interactiva

Dra. Ana Isabel Cristina de la Torre. Pediatra. Centro de Salud Presentacion
Sabio. Méstoles, Madrid. Jefa de Unidad de la Clinica Cemtro de Madrid.
Vicepresidenta de la SPMyCM. Bloguera mispediatrasenlared.com

16:30 h. {Qué tenemos que saber de la meningitis B, Y y W? Epidemiologia y
vacunas

Dra. Ana Isabel Cristina de la Torre
17:00 h. Pausa-café
17:30 h. Salud digital: ;cuando y como empezar? Desde el teléfono a la television

Dra. Maria Angustias Salmeron Ruiz. Pediatra. Unidad de Adolescentes.
Hospital Infantil Universitario La Paz. Madrid. Coordinadora de la Guia
clinica sobre el Ciberacoso para profesionales de la salud. Bloguera
mimamayanoespediatra.es

18:00 h. Adiccion a Internet: ;qué es y qué no es? Prevenir, detectar y abordar
Dra. Maria Angustias Salmerdn Ruiz

18:30 h. Preguntas

19:00 h. Clausura

Inscripcion gratuita. Plazas limitadas hasta completar el aforo. http:;//mempediatria.org/xxiiireunionanual/padres.php
Museo de las Ciencias de Castilla-La Mancha - Plaza la Merced, 1- 16001 Cuenca - Telf.: 969 24 03 20 - https://pagina,jccm.es/museociencias




Agenda

Viernes 4 de octubre

PRECONGRESO

10:00-11:30 h. Reunion de la Junta Directiva de la SPMyCM

13:30-15:00 h. Almuerzo en el Restaurante El Aljibe

TARDE

iRecog|da de documentacion

. Mesa redonda. Meningococo B, meningococo ACWY: ;‘Cifras y letras” o “Saber y ganar"?

g: 15 h. Careo sobre Neurologia: controversias en el Trastorno por Déficit de Atencion
e Hiperactividad y Trastornos del suefio en la edad pediétrica

19:15-20:00 h.

85

SN

09:00-10:30 h. 'Talleres

14:00-15:30 h.  Almuerzo en el Restaurante El Aljibe

TARDE

15:30-16:15 h.  Mesa cientifica. Cardiologia. jHorror!, ;tengo un cardidpata en mi consulta?

17:30 h. Asamblea General de la SPMyCM

Il REUNION DE LA SPMYCM PARA PADRES



Informacion general

SECRETARIA TECNICA
LUa Ediciones, 3.0
Telf : 616 722 687
Email: secretariatecnica@Iuaediciones.com
http://mempediatria.org/xxiiireunionanual/

€72 #sPmycMCuenca

www.hospederiadelseminario.es

SEDES

Hospederia del Seminario Conciliar de San Julian :
Plaza de la Merced 3, C/Santa Marfa 1 :

16001 Cuenca :

Telf: 969 22 87 47 :

Museo de las Ciencias de Castilla La Mancha
Plaza la Merced, 1

16001 Cuenca

Telf.: 969 24 03 20

: https://pagina.jccm.es/museociencias

SEGWAY CUENCA & a

Restaurante Mangana
 cra-2105 |

- A Seminario Conciliar
- JUC’Z" Hospederia del Seminario ,de Saniilian
\

a de San Juan

ALMUERZOS Y CENA ..................................................

Restaurante El Aljibe. Hotel Convento del Giraldo

. [del Jicar en Cuenca X
: Ayuntamiento de Cuenca
Oficina de Turismo @
Bajo los Tilos
The Limes Garden ¥
Plaza de la Merced e
'Plaza la Merced, 1

Aparcamier|
Torre de Mangana Parking Audit|  «
Museo de la Semana =] .

k Santa de Cuenca o s J . K Chiringo Tienda J

San Pedro, 12. 16001 Cuenca



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Nimenrix polvo y disolvente para solucion inyectable en jeringa precargada. Vacuna conjugada frente a meningococo de los grupos A, C, W-135 e Y. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Tras
la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:

Polisacarido de Neisseria is del grupo A' 5 microgramos
Polisacérido de Neisseria ingitilis del grupo C' 5 microgramos
Polisacarido de Neisseria ingitidis del grupo W-135" 5 microgramos
Polisacarido de Neisseria ingitidis del grupo Y' 5 microgramos
'Conjugado con toxaide tetédnico como proteina transportadora 44 microgramos

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo y disolvente para solucion inyectable. EI polvo o pasta es de color blanco. El disolvente es transparente e incoloro. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: Nimenrix esta indicado para la
inmunizacion activa de personas a partir de 6 semanas de edad frente a enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria meningitidis de los grupos A, C, W-135 e Y. 4.2 Posologia y forma de administracion: Posologia: Nimenrix
debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales. Primovacunacion: Lactantes desde las 6 semanas y menos de 6 meses de edad: se deben administrar dos dosis, cada una de 0,5 ml, con un intervalo de 2 meses entre dosis.
Lactantes desde los 6 meses de edad, nifios, y adultos: se debe ini; una tnica dosis de 0,5 ml. Se puede considerar apropiada una dosis primaria adicional de Nimenrix para algunas personas (ver seccion 4.4). Dosis de
refurerzo: Después de completar el ciclo primario de vacunacion en lactantes entre 6 semanas y menos de 12 meses de edad, se debe administrar una dosis de refuerzo a los 12 meses de edad con un intervalo de al menos 2 meses después
de Ia Gltima vacunaclon con N\mennx (ver seccion 5.1). En personas de 12 meses de edad y mayores vacunadas previamente, Nimenrix puede ser administrada como dosis de refuerzo si han recibido vacunacion primaria con una vacuna

conjugada o simple (ver secciones 4.4 y 5.1). Forma de administracion: La inmunizacion debe realizarse inicamente mediante una inyeccion intramuscular. En lactantes, el lugar de inyeccion recomendado es
Ia cara anterolateral del muslo. En personas de mds de 1 afio de edad, el lugar de inyeccion recomendado es la cara anterolateral del muslo o el miisculo deltoides (ver secciones 4.4 y 4.5). Para consultar las instrucciones de reconstitucién
del medicamento antes de la adminisracién, ver seccidn 6.6. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. 4.4 y de
empleo: Nimenrix no debe por via i 0 bajo ninguna Antes de la on, se considera una buena prctica clinica realizar una revision de la historia clinica (en particular
respecto a las vacunaciones anteriores y a la posible aparicion de reacciones adversas) y una exploracion fisica. Se debe disponer en todo momento del tratamiento y supervision médica adecuados, para el caso poco comn de aparicion de
una reaccion anafilctica tras la administracion de la vacuna. Enfermedad concomitante: Se debe posponer la admlmstraclon de Nimenrix en sujetos que padezcan enfermedades febriles agudas graves. Una infeccion leve, como un resfriado,

no deberia retrasar la vacunacion. Sincope: Después de cualquier vacunacion, o incluso antes, se puede producir, en un sincope €omo una reaccion psicogena a la inyeccion de la aguja. Durante
la ion, este puede ir fiado de varios signos 0 tales como déficit visual transitorio, parestesia y movimientos ténico-clonicos en los miembros. Es importante que se disponga de procedimientos para evitar dafios
causados por las perdldas de imi y trastornos de la ion: Nimenrix se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia u otros trastornos de la coagulacion, ya que puede producirse una

tras la on i en estos sujetos. Inmunodeficiencia: Cabe la posibilidad de que en pacientes que reciben tratamiento inmunosupresor o que padecen una inmunodeficiencia no se genere una respuesta inmune

protectora. Personas con deficiencias congénitas en el complemento (por ejemplo, deficiencias en C5 o C3) y personas que estén recibiendo tratamientos que inhiban la activacion del complemento terminal (por ejemplo, eculizumab) tienen
un mayor riesgo de padecer enfermedades invasivas causadas por Neisseria meningitidis de los grupos A, C, W-135 e Y, incluso si desarrollan anticuerpos tras la vacunacion con Nimenrix. Proteccion frente a la enfermedad meningocécica:
Nimenrix Ginicamente confiere proteccion frente a Neisseria meningitidis de los grupos A, C, W-135 e Y. La vacuna no protege frente a Neisseria meningitidis de otros grupos. Puede que no se genere una respuesta inmune protectora en todos
los vacunados. Efecto de la vacunacidn previa con la vacuna antimeningocdcica polisacaridica no conjugada: Los sujetos vacunados con Nimenrix entre 30 y 42 meses después de haber recibido una vacuna antimeningocdcica polisacaridica
no conjugada, tuvieron unos Titulos Medios Geométricos (GMT en inglés), determinada mediante el test de actividad bactericida en suero con complemento de conejo (ABSc), inferior a la de los sujetos que no habian sido vacunados con ninguna
vacuna antimeningocécica en los 10 afios anteriores (ver seccion 5.1). Se desconoce la relevancia clinica de este resultado. Efecto de la vacunacidn previa con vacuna que contenga toxoide tetanico: Se evalud la seguridad e inmunogenicidad
de Nimenrix cuando se administrd de forma secuencial o simultanea con una vacuna que contenia los toxoides diftérico y tetanico, pertussis acelular, poliovirus inactivados (1, 2 y 3), antigeno de superficie de la hepatitis B y polirribosil-ribitol-
fosfato de Haemophilus influenzae tipo b conjugado con el toxoide teténico (DTPa-VHB-IPV/Hib) durante el segundo afio de vida. La administracion de Nimenrix un mes después de la vacuna DTPa-VHB- IPV/Hib dio lugar a GMTs de ABSc
inferiores, frente a los grupos A, C y W-135 en comparacion con la administracion conjunta (ver seccion 4.5). Se desconoce la relevancia clinica de este resultado. Respuesta inmune en lactantes de 6 meses a menos de 12 meses: En el test
de la actividad bactericida en suero con complemento humano (ABSh), una (inica dosis administrada a los 6 meses de edad se asocid con titulos inferiores frente a los. W-135eYen ion con tres dosis inis alos
2,4y 6 meses (ver seccion 5.1). Se desconoce la relevancia clinica de este resultado. En los lactantes desde los 6 meses y menos de 12 meses con riesgo aumentado de enfermedad meningocécica invasiva debido a la exposicion a los
serogrupos W-135 e Y, se podria considerar la administracion de una segunda dosis primaria de Nimenrix tras un intervalo de 2 meses. Respuesta inmune en nifios de 12-14 meses: Los nifios de 12-14 meses presentaron respuestas ABSc
similares frente a los grupos A, C, W-135 e Y un mes después de una dosis de Nimenrix o un mes después de dos dosis de Nimenrix administradas con un intervalo de dos meses. En el test de ABSh, una Gnica dosis se relacion6 con titulos
inferiores frente a los grupos W-135 e Y en comparacion con dos dosis de Nimenrix administradas con un intervalo de dos meses. Se observaron respuestas similares frente a los grupos A y C después de una o dos dosis (ver seccion 5.1). Se
desconoce la relevancia clinica de estos resultados. Se puede considerar la administracion de una segunda dosis de Nimenrix, tras un intervalo de dos meses a nifios que tengan un riesgo aumentado de enfermedad meningocdcica invasiva
debido a la expusmlon alos grupos W-135 e Y. Respecto a la disminucion de anticuerpos frente al grupo A o grupo C tras la primera dosis de Nimenrix en nifios de 12-23 meses, ver el apartado “Persistencia de los titulos de anticuerpos
bactericidas séricos”. Persistencia de los titulos de anticuerpos bactericidas séricos: Tras la administracion de Nimenrix se produce una ion de los titulos de anti idas séricos frente al grupo A cuando se utilizaba ABSh
(ver seccion 5.1). Se desconoce Ia relevancia clinica de la disminucion de los titulos de anticuerpos ABSh frente al grupo A. Sin embargo, se puede considerar la administracion de una dosis de refuerzo a sujetos que tengan un riesgo aumentado
de exposicion al grupo Ay que previamente hayan recibido una dosis de Nimenrix hace aproximadamente mas de un afio. Se ha observado una disminucion en los titulos de anticuerpos con el paso del tiempo para los grupos A, C,W-135e Y.
Se desconoce la relevancia clinica de la disminucion de los titulos de anticuerpos. Se puede considerar una dosis de refuerzo en sujetos vacunados entre los 12-23 meses que permanezcan en elevado riesgo de expuswclun a la enfermedad
meningocdcica producida por los grupos A, G, W-135 0 Y (ver secci6n 5.1). Efecto de Nimenrix sobre las cuncemracmnes de anticuerpos antitetnicos: A pesar de que se observd un dela de ti-toxoid
tetanico (TT) tras la vacunacion con Nimenrix, Nimenrix no es un sustituto de la i de Nimenrix al mismo tiempo o un mes antes que una vacuna que contiene TT durante el segundo afio de vida no
penudlca la respuem aTT o afecta su seguridad de forma significativa. No se dispone de datos més alla de los 2 afos de edad. 4.5 ion con otros i y otras formas de i ion: En lactantes, Nimenrix se puede
con las vacunas DTPa-VHB-IPV/Hib y con la vacuna conjugada antineumocdcica 10-valente. A partir de 1 afio de edad o mas, Nimenrix se puede administrar simultineamente con cualquiera de las
siguientes vacunas: vacunas de la hepatitis A (VHA) y de la hepatitis B (VHB), vacuna de sarampion, rubeola y pamtldms (SHP triple virica), vacuna sarampion, rubeola, parotiditis y varicela (SRPV), vacuna conjugada antineumocécica 10-valente
0 vacuna antigripal estacional no adyuvada. En el segundo afio de vida, Nimenrix también se puede con las vacunas i de difteria, tétanos y pertussis acelular (DTPa), incluyendo combinaciones de
vacunas DTPa con hepatms B, polio inactivada o Haemaphl/us influenzae tipo b (VHB, IPV o Hib) tales como la vacuna DTPa-VHB-IPV/Hib y la vacuna conjugada antineumocdcica 13-valente. En personas de entre 9y 25 afios, Nimenrix se puede
con la vacuna bivalente (tipos 16 y 18) del virus del papiloma humano (VPH2). Siempre que sea posible, Nimenrix y una vacuna que contenga TT, como la vacuna DTPa-VHB-IPV/Hib, se debe
o Nimenrix se debe inis al menos un mes antes de la vacuna que contenga TT. Un mes después de la administracion simultanea con una vacuna conjugada antineumocécica 10-valente, se observaron
Medias étricas de anti (GMCs) y GMTs del ensayo de anticuerpos opsonofagociticos (OPA) menores para un serotipo neumocdcico (18C conjugado con toxoide tetanico como proteina trasportadora). Se desconoce
la relevancia clinica de este resultado. La administracion simultanea no tuvo efecto sobre las respuestas inmunes contra ninguno de los otros nueve serotipos neumocdcicos. Un mes después de la administracion simultanea con una vacuna
combinada adsorbida de toxoide tetanico, toxoide diftérico reducido y pertussis acelular (Tdpa) en sujetos de entre 9y 25 aios, se observaron GMCs menores de cada antigeno pertusico (toxoide pertusico [TP], hemaglutinina filamentosa [HAF]
y pertactina [PRN]). Més del 98% de los sujetos presentaron concentraciones de anti-TP, HAF o PRN por encima de los umbrales de corte del ensayo. Se desconoce la relevancia clinica de estos resultados. La administracion simultanea no
tuvo ninglin efecto sobre las respuestas inmunes de Nimenrix o los antigenos del tétanos o la difteria incluidos en la vacuna Tdpa. Si Nimenrix se va a administrar al mismo tiempo que ofra vacuna inyectable, las vacunas siempre deberén
administrarse en distintos lugares de inyeccion. Es posible que en pacientes que reciben terapia inmunosupresora, no se genere una respuesta adecuada. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: La experiencia respecto al uso de
Nimenrix en mujeres embarazadas es limitada. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos sobre el embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo posnatal (ver seccion 5.3). Nimenrix
s6lo debe administrarse durante el embarazo cuando sea claramente necesario y los posibles beneficios superen los riesgos potenciales para el feto. Lactancia: Se desconoce si Nimenrix se excreta en la leche materna. Nimenrix solo debe
administrarse durante la lactancia cuando los posibles beneficios superen los riesgos potenciales. Fertilidad: Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales, directos o indirectos, sobre Ia fertilidad. 4.7 Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios acerca de los efectos de Nimenrix sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunos de los efectos mencionados en la seccion 4.8 “Reacciones
adversas” pueden afectar la capacidad para conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: Resumen del perfil de sequridad: La seguridad de Nimenrix, incluida en Ia tabla a continuacion, se basa en el conjunto de datos de dos
ensayos clinicos como sigue: Un andlisis agrupado de datos de 9.621 sujetos a los que se les administrd una tnica dosis de Nimenrix. Este total incluy6 3.079 nifios (de 12 meses a 23 meses), 909 nifios entre 2 y 5 afios, 990 nifios entre 6 y
10 afos, 2.317 adolescentes (entre 11 y 17 afios) y 2.326 adultos (entre 18 y 55 afios). Datos de un estudio en lactantes de 6 a 12 semanas de edad en el momento de la primera dosis (ensayo MenACWY-TT-083), en el que 1.052 sujetos
recibieron al menos una dosis de una serie primaria de 2 o 3 dosis de Nimenrix y 1.008 recibieron una dosis de refuerzo a los 12 meses de edad aproximadamente. Los datos de seguridad también se han evaluado en un estudio independiente,
en el que se administrd una Gnica dosis de Nimenrix a 274 personas de 56 afos de edad y mayores. Reacciones adversas locales y generales: En los grupos de edad de 6-12 semanas y 12-14 meses que recibieron 2 dosis de Nimenrix
administradas con un intervalo de dos meses, la primera y segunda dosis se relacionaron con una reactogenicidad local y sistémica similar. El perfil de reacciones adversas locales y generales de una dosis de refuerzo de Nimenrix administrada
a su]etus de 12 meses a 30 afios de edad después de la primovacunacion con Nimenrix u otras vacunas meningocdcicas

Las reacciones adversas notificadas se listan de acuerdo con la siguiente categoria de frecuencias A 0 1o conjugaca: fue similar al perfil de reacciones adversas locales y generales observado
después de la primovacunacion con Nimenrix, excepto en los sintomas gastrointestinales (incluidas la diarrea, los vomitos y

Muy frecuentes =110 las nauseas), que fueron muy frecuentes entre los sujetos de 6 afios de edad y mayores. Tabla de reacciones adversas:

Frecuentes (=1/100a<1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000a <1/100) La Tabla 1 muestra las reacciones adversas notificadas en los ensayos en sujetos de edades comprendidas entre las 6

Raras (=1/10.0002 <1/1.000) semanas y los 55 afios de edad y la experiencia poscomercializacion. Las reacciones adversas notificadas en personas
mayores de 55 afios fueron similares a las observadas en adultos jovenes.

Muy raras (<1/10.000)

Tabla 1: Resumen de las reacciones adversas segun el sistema de clasificacion de érganos

Sistema de clasificacion de drganos F i iones adversas
Trastornos del i y de la nutricion Muy frecuenty Pérdida de apetito
I, Muy es itabili
Trastornos psiquiatricos Poco tes Insomnio. Llanto i
Trastornos del sistema nervioso Muy es " Cofalea
Poco ites Mareo
Trastornos intesti Frecuentes Diarrea. Vomitos. Nauseas*
Trastornos de la piel y del tejido a Poco frecuent Prurito. Erupcion™
Trastornos é y del tejido conjuntivo Poco frecuent Mialgia. Dolor en la
Muy es Fiebre. ion en el lugar de inyeccion. Dolor en el lugar de inyeccion. Enrojecimi en el lugar de inyeccion. Fatiga
Frecuentes en el lugar de inyeccion*
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de Poco frecuentes Malestar general. Induracion en el lugar de inyeccion. Prurito en el lugar de inyeccion. Calor en el lugar de inyeccion. Aneste-
administracion sia en el lugar de inyeccién
. Hinchazon extensa de la extremidad en el lugar de inyeccion, frecuentemente asociado con eritema, algunas veces
Frecuencia no conocida*™* " . . . .
afectando a la adyacente o hinchazon en toda la donde se la vacuna




*Las nauseas y los hematomas en el lugar de inyeccion se presentaron con poca frecuencia en lactantes.**Las erupciones se presentaron con frecuencia en lactantes.**RAM i durante la
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision de la relacion i del i Se

invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis: No se ha notificado ningtin
caso de sobredosis. 5. PROPIEDADES F OGICAS: 5.1 Propi icas: Grupo éutico: vacunas, vacunas meningocdcicas, cudlgo ATC J07AHUB Mecal mo de accion: Los antlcuerpns meningocécicos
anticapsulares protegen frente a las enfermedades meningocécicas a través de la actividad bactericida mediada por el Nimenrix induce la 0 frente a I de los
grupos A, C, W-135 e Y de Neisseria meningitidis, que se determina mediante ensayos que utilizan ABSc o ABSh. Inmunogenicidad en lactantes: Se han realizado dos esludms clinicos en lactantes, MenACWY-TT-083 y MenACWV TT-087. En
MenACWY-TT-083, la primera dosis se admmlstru a Ias 6-12 semanas de edad la segunda dusws se administr6 después de un intervalo de 2 meses y la tercera dosis (de refuerzo) se administré a la edad de 12 meses aproximadamente. La
vacuna DTPa-VHB-IPV/Hib y una vacuna 10-valente se Nimenrix indujo una respuesta de anticuerpos bactericidas frente a los cuatro grupos meningocécicos. La respuesta frente al grupo C
no fue inferior a la inducida por las vacunas autorizadas MenC-CRM y MenC-TT, en términos de porcentajes con titulos de ABSG >8 un mes después de la segunda dosis. Ver Tabla 2.

Tabla 2: de (ABSc* y ABSh**) en lactantes después de dos dosis administradas con 2 meses de diferencia y después de una dosis de refuerzo
alos 12 meses de edad (estudio MenACWY-TT-083)
ABSr* ABSh™
m%',:',’,’";u_ Grupo de 28 GMT 28 GMT
cocico vacuna N N
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
N Nimenrix | 172 dosis 27 456 97,4% (95,4; 98.,6) 203 (182; 227) 202 96,5% (93,0; 98,6) 157 (131;188)
Tras dosis de refuerzo” 462 99,6% (98,4; 99.9) 1.561 (1.412;1.725) 214 99,5% (97.4; 100) 1.007 (836; 1.214)
Nimenrix | 172 d0sis 20 456 98,7% (97,2; 99,5) 612 (540; 693) 218 98,6% (96,0; 99,7) 1.308 (1.052; 1.627)
Tras dosis de refuerzo® 463 99,8% (98,8; 100) 1.177 (1.059; 1.308) 221 99,5% (97,5; 100) 4.992 (4.086; 6.100)
c Vacuna Tras dosis 2/ 455 99,6% (98,4; 99,9) 958 (850; 1.079) 202 100% (98,2; 100) 3.188 (2.646; 3.841)
MenC-CRM | Tras dosis de refuerzo® 446 98,4% (96,8; 99.4) 1.051 (920; 1.202) 216 100% (98,3; 100) 5.438 (4.412; 6.702)
Vacuna Tras dosis 2 457 100% (99,2; 100) 1.188 (1.080; 1.307) 206 100% (98,4; 100) 2.626 (2.219; 3.109)
MenC-TT Tras dosis de refuerzo” 459 100% (99,2; 100) 1.960 (1.776; 2.163) 219 100% (98,3; 100) 5.542 (4.765; 6.446)
w Nimenrix | 1725 d0sis 27 455 99,1% (97,8; 99,8) 1.605 (1.383; 1.862) 217 100% (98.3; 100) 753 (644; 882)
Tras dosis de refuerzo® 462 99,8% (98,8; 100) 2777 (2.485; 3.104) 218 100% (98,3; 100) 5.123 (4.504; 5.826)
v Nimenrix | 15 dosis2” 456 98,2% (96,6; 99,2) 483 (419; 558) 214 97,7% (94,6; 99,2) 328 (276; 390)
Tras dosis de refuerzo” 462 99,4% (99,1; 99,9) 881 (787; 986) 217 100% (98,3; 100) 2.954 (2.498; 3.493)

El analisis de inmunogenicidad se realizé en la cohorte principal por protocolo (PP) para la inmunogenicidad. *Determinacion de ABSc realizada en los laboratorios del “Public Health England”, Reino Unido. **ABSh
determinado en los laboratorios GSK. "Muestras de sangre tomadas entre 21 y 48 dias después de la vacunacion. Los datos de MenACWY-TT-083 corroboran la extrapolacion de los datos de inmunogenicidad y la
posologia a lactantes de 12 semanas a menos de 6 meses de edad. En MenACWY-TT-087, los lactantes recibieron una tnica dosis primaria a los 6 meses, seguida de una dosis de refuerzo a los 15-18 meses (i
vacuna DTPa-VPI/Hib y la vacuna anti 10-valente se i en ambos puntos temporales de vacunacion) o tres dosis primarias a los 2, 4 y 6 meses seguidas de una
dosis de refuerzo a los 15-18 meses. Una (nica dosis primaria administrada a los 6 meses de edad indujo respuestas ABSc robustas frente a los serogrupos A, C, W-135 e Y, determinadas por el porcentaje de
personas con titulos de ABSc >8, que fueron comparables a las respuestas después de la uItlma dosis de una serie primaria de tres dosis. Una dosis de refuerzo indujo respuestas robustas, comparables entre los
dos grupos de administracion, frente a los cuatro grupos Las de bactericidas en lactantes de 6 meses de edad determinadas un mes después de una dosis primaria tinica,
antes de una dosis de refuerzo y un mes después de una dosis de refuerzo se incluyen en la Tabla 3.

Tabla 3: icidas (ABSc* y ABSh**) en lactantes después de una dosis administrada a los 6 meses de edad y después de una dosis de refuerzo a los 15-18 meses de edad
(estudio MenACWY- TT 087)
Grupo ABSr* ABSh**
meningo-
cocico N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%) N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%)
Tras dosis 1" 163 98,80% (95,6; 99,9) 1.332,9(1.035,2; 1.716,2) 59 98,30% (90,9; 100) 271 (206; 355)
A Antes de dosis de refuerzo 131 81,70% (74; 87,9) 125,3 (84,4; 186,1) Il 66,20% (54; 77) 21(14;32)
Tras dosis de refuerzo"” 139 99,30% (96,1; 100) 2.762,3 (2.310,3; 3.302,8) 83 100% (95,7; 100) 1.416 (1.140; 1.758)
Tras dosis 1% 163 99,40% (96,6; 100) 591,6 (482,3; 725,8) 66 100% (94,6; 100) 523 (382; 717)
C Antes de dosis de refuerzo 131 65,60% (56,9; 73,7) 27,4 (20,6; 36,6) 78 96,20% (89,2; 99,2) 151 (109; 210)
Tras dosis de refuerzo” 139 99,30% (96,1; 100) 2.525,2(2.102,1; 3.033,3) 92 100% (96,1; 100) 13.360 (10.953; 16.296)
Tras dosis 1" 163 93,90% (89; 97) 1.255,9 (917; 1.720) 47 87,20% (74,3; 95,2) 137 (78; 238)
w Antes de dosis de refuerzo 131 77,90% (69,8; 84,6) 63,3 (45,6; 87,9) 53 100% (93,3; 100) 429 (328; 559)
Tras dosis de refuerzo" 139 100% (97,4; 100) 59 100% (93,9; 100) 9.016 (7.045; 11.537)
Tras dosis 1% 163 98,80% (95,6; 99,9) 1.469,9 (1.186,5; 1.821) 52 92,30% (81,5; 97,9) 195 (118; 323)
Y Antes de dosis de refuerzo 131 88,50% (81,8; 93,4) 106,4 (76,4; 148,1) 61 98,40% (91,2; 100) 389 (292; 518)
Tras dosis de refuerzo” 139 100% (97,4; 100) 2.748,6 (2.301,4; 3.282,6) 69 100% (94,8; 100) 5.978 (4.747, 7.528)

El analisis de inmunogenicidad se realizo en la cohorte principal por protocolo (PP) para la inmunogenicidad.*Determinacion de ABSc realizada en los laboratorios del “Public Health England”, Reino Unido. **ABSh
determinado en Neomed, Laval, Canadd. “Muestras de sangre tomadas 1 mes después de la vacunacion. La actividad bactericida en suero también se determing utilizando ABSh como variable secundaria. Aunque
se observaron respuestas similares frente a los grupos A y C con ambos programas de administracion, una tnica dosis primaria en lactantes a los 6 meses se relaciond con respuestas ABSh inferiores frente a los
grupos W-135 e Y, seguin el porcentaje de personas con titulos de ABSh >8 (87,2% [IC 95%: 74,3; 95,2] y 92,3% [IC 95%: 81,5; 97,9], respectivamente) en comparacion con tres dosis primarias a los 2, 4 y 6 meses
de edad (100% [IC 95%: 96,6; 100] y 100% [IC 95%: 97,1; 100], respectivamente) (ver seccion 4.4). Después de una dosis de refuerzo, los titulos de ABSh para los cuatro serogrupos fueron comparables entre los
dos programas de administracion. Inmunogenicidad en nifios de 12-23 meses: En los ensayos clinicos MenACWY-TT-039 y MenACWY-TT-040, una Gnica dosis de Nimenrix indujo respuestas de ABSc frente a los
cuatro grupos meningocdcicos, con una respuesta frente al grupo C comparable a la inducida por la vacuna autorizada MenC-CRM, en términos de porcentajes con titulos de ABSC >8 (Tabla 4). EI andlisis de

Tabla 4: de (ABSc*) en nifios de 12-23 meses
Grupo menin- Estudio MenACWY-TT-039") Estudio MenACWY-TT-040°
gocdcico Grupo de vacuna N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%) N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%)
A Nimenrix 354 99,7% (98.4; 100) 2205 (2.008; 2.422) 183 98,4% (95,3, 99.7) 3170 (2577, 3.899)
. Nimenrix 354 99,7% (98.4; 100) 478 (437, 522) 183 97,3% (93,7, 99,1) 829 (672, 1.021)
Vacuna MenC-CRM 121 97,5% (92.9; 99.5) 212 (170; 265) 114 98,2% (93,8, 99.8) 691 (521; 918)

W-135 Nimenrix 354 100% (99,0, 100) 2682 (2.453, 2.932) 186 98,4% (95,4, 99.7) 4,022 (3.269, 4.949)

Y Nimenrix 354 100% (99,0; 100) 2.729 (2473, 3.013) 185 97,3% (93,8, 99.1) 3.168 (2,522, 3.979)

inmunogenicidad se realizé en las cohortes por protocolo (PP) para la inmunogenicidad. "Muestras de sangre tomadas entre 42 y 56 dias después de la vacunacion. ®Muestras de sangre tomadas entre 30 y 42 dias
después de la vacunacion. *Determinado en los laboratorios GSK. En el estudio MenACWY-TT-039, la actividad bactericida en suero también se determind utilizando ABSh como variable secundaria (Tabla 5). El
andlisis de inmunogenicidad se realizo en la cohorte por protocolo (PP) para la inmunogenicidad. ’"Muestras de sangre tomadas entre 42 y 56 dias después de la vacunacion. *Determinado en los laboratorios GSK.

En el estudio MenACWY-TT-104, se evalud la respuesta inmune un mes después de la Gltima
después de una o dos dosis de Nimenrix administradas con un intervalo de dos

Tabla 5: de (ABSh*) en nifios de 12-23 meses meses. Nimenrix generd respuestas bactericidas frente a los cuatro grupos después de una
r— Estudio MenACWY-TT-039" odos d05|s similares en términos de % con titulos de ABSc >8 y GMT (Tabla 6). El analisis de
Er“"gé'c"ii:'"g" Grupo de vacuna N Y GNIT (G 95% idad se realizo en la cohorte por protocolo (PP) para la inmunogenicidad.
- ~ 28 ( ) ( ) (MMuestras de sangre tomadas entre 21y 48 dias después de la vacunacion. *Determinado

A Nimenrix 338 77,2% (72,4, 81,6) 19,0 (16,4; 22.1) enlos del “Public Health England”, Reino Unido. En el estudio MenACWY-TT-104,

¢ Nimenrix 34 98,5% (96,6; 99,5) 196 (175; 219) la actividad bactericida en suero también se determind utilizando ABSh como variable
Vacuna MenC-CRM 116 81,9% (73,7; 88,4) 40,3 (29,5; 55,1) secundaria. Nimenrix gene_rd respliestas bactericidas frente a los grupos W-135 e Y, que

W3 Nimenrix 3% 87.5% (83,5 90.8) 18,9 (41,2, 58,0) fueron en términos de % con titulos de ABSh >8 cuando se administraron dos
—— % (45,83, 0925837 1) dosis en con una. Se observaron respuestas similares frente a los grupos Ay C

Y Nimenrix 329 79,3% (74,5, 83, 191258, 37, en términos de % con titulos de ABSh >8 (Tabla 7). El analisis de inmunogenicidad se realiz




) y - P . en la cohorte por protocolo (PP) para lainmunogenicidad. ’Muestras de sangre tomadas entre
Tabla 6: de (RBSo)” en nifios de 12-14 meses 21y 48 dias después de la vacunacion. *Determinado en los laboratorios GSK. Se evalu¢ la
Grupo meningo- § Estudio MenACWY-TT-104% persistencia de la respuesta inmune mediante ABSc y ABSh hasta 5 afios en nifios vacunados
coeico Grupo de vacuna Tiempo N 58 (IC 95%) GMT (IC 95%) inicialmente en el estudio MenACWY-TT-027 (Tabla 8). La persistencia de la inmunogenicidad
o se analizo usando la cohorte por protocolo (PP) del afio 5. Es posible que un sesgo de
Nimenrix 1 dosis | Trasdosis1 | 180 97,8% (94,4; 99,4) 1437 (1118; 1847) seleccion, debido principalmente a la revacunacion de sujetos con titulos de ABSc <8 para
A Nimenrix 2 dosis Tras dosis 1 | 158 96,8% (92,8; 99,0) 1275 (970; 1675) MenC yasu 'exglus‘lun td‘el el(ltlsD) flgulente(s) ;:jun}féss) tem;l)urzl(es) r?ayaI Ill)eva:!o a udnaI
9 N e los titulos. *Determinacion de ABSc realizada en los laboratorios del
N ?as 305‘512 150 5/ OU;“ (94,3; 956) 1176 (gizﬁ 1501) “Public Health England”, Reino Unido. **Determinado en los laboratorios GSK. Inmunogenicidad
imenrix 1 dosis | Tras dosis L) 95,0% (90.7; 97.7) 52 (346; 592) en nifios de 2-10 afos: En MenACWY-TT-081, Nimenrix demostrd no inferioridad respecto a
c Nimenrix 2 dosis Trasdosis 1 | 157 95,5% (91,0; 98,2) 369 (281; 485) otra vacuna MenC-CRM autorizada en términos de respuesta vacunal al grupo C (94,8% [IC
Tras dosis 2 | 150 98,7% (95,3; 99.8) 639 (522; 783) 95%: 91,4; 97,1] y 95,7% [IC 95%: 89,2; 98,8], respectivamente). Los GMTs fueron inferiores
Nimenrix 1 dosis | Tras dosis 1 | 180 95,0% (90,8; 97,7) 2120 (1601; 2808) en el grupo de Nimenrix (2.795 [IC 95%: 2.393; 3.263]) con respecto a las de la vacuna MenC-
W-135 - - | Trasdosis1 | 158 94,9% (90,3, 97.8) 2030 (1511; 2728) CRM (5.292 [IC 95%: 3.815; 7.340]). En MenACW‘j—TT—OSS, Nimenrix demostrd no inferioridad
Nimenrix 2 dosis - . : respecto a la vacuna ACWY-PS autorizada en términos de respuesta vacunal a los cuatro
— ; Tras dosis2 | 150 100% (97,6; 100) 3533 (2914; 4283) grupos (A, C,W-135 e Y) (ver Tabla 9). El andlisis de inmunogenicidad se realizo en la cohorte
Nimenrix 1 dosis | Trasdosis1 | 180 92,8% (88,0; 96,1) 952 (705; 1285) por protocolo (PP) para la inmunogenicidad. RV: respuesta vacunal definida como la proporcion
Y . . .| Trasdosis1 | 157 93,6% (88,6; 96,9) 933 (692; 1258) de sujetos con: titulos de ABSc 232 en sujetos inicialmente seronegativos (es decir, con un
Nimenrix 2 dosis - > T 150 99,3% (96,3; 100) 1134 (944; 1360) titulo ABSC pr <8).Uni  de al menos 4 veces de los titulos ABSc entre
el momento pre y po en sujetos il (es decir, con un titulo
- — — ABSC pi 28). *Di en los laboratorios GSK. Se evalud la persistencia de
Tabla 7: de (ABSh)* en nifios de 12-14 meses la respuesta inmune en nifios vacunados inicialmente en MenACWY-TT-081 (Tabla 10). El
Grupo meningo- Estudio MenACWY-TT-104® andlisis de inmunogenicidad se realizd en la cohorte por protocolo (PP) para la perswstencwa
oci Grupo de vacuna Tiempo S - adaptada para cada punto temporal. *Determinacion de ABSc realizada en los laboratorios del
cdcico N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%) “py " -
— . - = - - ublic Health England”, Reino Unido. **Determinado en los laboratorios GSK. Se evalud la
Nimenrix 1 dosis | Trasdosis1 | 74 95,9% (88,6; 99,2) 118 (87, 160) iade la inmune mediante ABSh 1 afio después de la vacunacion en nifios
A Nimenrix 2 dosis Tras dosis 1 66 97,0% (89,5; 99,6) 133 (98; 180) de 6-10 afios que habian sido vacunados inicialmente en el estudio MenACWY-TT-027 (Tabla
Tras dosis 2 66 97,0% (89,5; 99,6) 170 (126; 230) 11) (ver seccion 4.4). El analisis de inmunogenicidad se realizé en la cohorte por protocolo (PP)
Nimenrix 1 dosis | Tras dosis 1 | 78 98,7% (93.1; 100) 152 (105; 220) para la persistencia. *Determinado en los laboratorios GSK. Inmunogenicidad en adolescentes
¢ Tasdoss1 | 70 95.7% (68.0: 90.1 161 (10: 23 de 11-17 afios y adultos >18 afios: En dos ensayos clinicos, realizados en adolescentes de
Nimenrix 2 dosis |2 99515 7% (88,0; 99,1) (110; 236) 11-17 afios (estudio MenACWY-TT-036) y en adultos de 18-55 afios (estudio MenACWY-
Tras dosis 2 | 69 100% (94,8; 100) 1753 (1278; 2404) TT-035), se administr6 una dosis de Nimenrix o una dosis de la vacuna ACWY-PS. Como se ha
Nimenrix 1 dosis | Tras dosis 1 72 62,5% (50,3; 73,6) 27 (16; 47) i antes, Nimenrix demostré que era inmunolégicamente no inferior a la vacuna
W-135 . . | Trasdosis1 | 61 68,9% (55,7; 80,1) 26 (16; 43) ACWY-PS en términos de respuesta vacunal (Tabla 12). El anlisis de inmunogenicidad se
Nimenrix 2 dosis Tras dosis 2 70 97,1% (90,1; 99,7) 757 (550; 1041) reallzo en las cohortes por protocolo (PP) para la inmunogenicidad. RV: respuesta vacunal.
- - — - % (55,5, 78.20) 0T enlos \aboratorlp§ GSK. Se evalud la persmenma de la respuesta inmune hasta
Nimenrix 1 dosis | Tras dosf“ n 67,6% (55,5, 78, ] 5 afios después de la en en el estudio MenACWY-
Y Nimenrix 2 dosis Tras dosis 1 56 64,3% (50,4; 76,6) 32(18; 58) TT-036 (Tabla 13). El andlisis de inmunogenicidad se realizd en la cohorte por protocolo (PP)
Tras dosis 2 64 95,3% (86,9; 99,0) 513 (339; 775) para la i ia adaptada para cada punto temporal.
Tabla 8: Datos de persistencia a 5 afios en nifios de 12-23 meses en el momento de la ion (estudio MenAGWY-TT-032; extension del estudio 027)
Grupo Punto ABSc* ABSh**
meningococico | BruPO dEVACUN | yemporal o) [ >8 (IC 95%) GMT (I 95%) N >8 (IC 95%) GMT (IC 95%)
A Nimentix 4 45 64,4% (48,8; 78,1) 35,1(19,4; 63,4) 44 52,3% (36,7, 67,5) 8,8 (5.4;14,2)
5 49 73,5% (58,9; 85,1) 37,4(22,1;63,2) 45 35,6% (21,9; 51,2) 52(3,4;78)
Nimentix 4 45 97,8% (88,2; 99,9) 110 (62,7; 192) 45 97,8% (88,2; 99,9) 370 (214; 640)
¢ 5 49 77,6% (63,4, 88,2) 48,9 (28,5; 84,0) 48 91,7% (80,0; 97,7) 216 (124; 379)
4 10 80,0% (44,4; 97,5) 137 (22,6, 832) 10 70,0% (34,8; 93,3) 91,9 (9,8; 859)
Vacuna MenC-CRM
acuna MenC-C 5 T 63,6% (30,8; 89,1) 265 65 107) n 90,9% (68,7; 99.8) 109 (21,2, 557)
. 4 45 60,0% (44,3, 74,3) 50,8 (24,0; 108) 45 84,4% (70,5, 93,5) 76,9 (44,0,134)
W-135 Nimenrix 5 19 34,7% (21,7, 49.6) 18209 4 82,6% (68.,6: 92.2) 597 (35.1; 101)
M Nimenrix 4 45 62,2% (46,5; 76,2) 44,9 (22, 4 87,8% (73,8; 95,9) 74,6 (44,5; 125)
5 49 42,9% (28,8; 57,8) 20,6 (10,9; 39,2) 45 80,0% (65,4; 90,4) 70,6 (38,7; 129)
Tabla 9: de anti icidas (ABSc*) a Nimenrix y a la vacuna ACWY-PS en niiios de 2-10 afios 1 mes después de la vacunacion (estudio MenACWY-TT-038)
Nimenrix Vacuna ACWY-PS
Grupo
meningocdcico
N RV (IC 95%) GMT (IC 95%) N RV (IC 95%) GMT (IC 95%)
A 594 89,1% (86,3; 91,5) 6.343 (5.998; 6.708) 192 64,6% (57,4, 71,3) 2.283 (2.023; 2.577)
691 96,1% (94,4; 97,4) 4.813 (4.342; 5.335) 234 89,7% (85,1; 93,3) 1.317 (1.043; 1.663)
W-135 691 97,4% (95,9; 98,4) 11.543 (10.873; 12.255) 236 82,6% (77,2; 87,2) 2.158 (1.815; 2.565)
Y 723 92,7% (90,5; 94,5) 10.825 (10.233; 11.452) 240 68,8% (62,5; 74,6) 2.613 (2.237; 3.052)
Tabla 10: Datos de persistencia a 44 meses en nifios de 2-10 afios en el momento de la ion (estudio MenACWY-TT-088; extension del estudio 081)
Grupo Punto temporal ABSc* ABSh**
meningocécico Grupo de vacunia (meses) N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%) N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%)
A Nimenrix 32 193 86,5% (80,9; 91,0) 196 (144; 267) 90 25,6% (16,9; 35,8) 46 (3,3;6,3)
44 189 85,7% (79,9; 90,4) 307 (224; 423) 89 25,8% (17,1; 36,2) 48 (3,4;,6,7)
Nimenrix 32 192 64,6% (57,4; 71,3) 34,8 (26,0; 46,4) 90 95,6% (89,0; 98,8) 75,9 (53,4; 108)
¢ 44 189 37,0% (30,1; 44,3) 14,5(10,9; 19,2) 82 76,8% (66,2; 85,4) 36,4 (23,1;57,2)
32 69 76,8% (65,1; 86,1) 86,5 (47,3; 158) 33 90,9% (75,7; 98,1) 82,2 (34,6; 196)
Vacuna MenC-CRM m 66 45,5% (33,1, 58,2) 31,0 (16,6, 58,0) 31 64,5% (45,4, 80,8) 38,8 (13,3 113)
N N 32 193 77,2% (70,6; 82,9) 214 (149; 307) 86 84,9% (75,5; 91,7) 69,9 (48,2; 101)
W-135 Nimenrix
44 189 68,3% (61,1;74,8) 103 (72,5; 148) 87 80,5% (70,6; 88,2) 64,3 (42,7; 96,8)
Y Nimenrix 32 193 81,3% (75,1, 86,6) 227 (165; 314) 91 81,3% (71,8; 88,7) 79,2 (52,5; 119)
44 189 62,4% (55,1; 69,4) 78,9 (54,6; 114) 76 82,9% (72,5; 90,6) 127 (78,0; 206)

*Determinacion de ABSc realizada en los laboratorios del “Public Health England”, Reino Unido. Se evalud la persistencia de la respuesta inmune mediante ABSh hasta 5 afios después de la vacunacion en
adultos en MenACWY-TT-052 (Tabla 14) (ver seccion 4.4). El analisis de inmunogenicidad se realizd en la cohorte por protocolo (PP) para la persistencia adaptada para cada
punto temporal. *Determinado en los laboratorios GSK. En un estudio aparte (MenACWY-TT-085) se administrd una tinica dosis de Nimenrix a 194 adultos libaneses a partir de 56 afios de edad (incluyendo 133 con
edades entre 56-65 afios y 61 mayores de 65 afios). EI porcentaje de sujetos con titulos ABSc (medidos en los laboratorios de GSK) >128 antes de la vacunacion oscild entre el 45% (grupo C) y el 62% (grupo Y). En
conjunto, un mes después de la el p je de sujetos con titulos ABSc =128 oscild entre el 93% (grupo C) y el 97% (grupo Y). En el subgrupo de edad de mayores de 65 afios, el porcentaje
de sujetos vacunados con titulos ABSc >128 un mes después de la vacunacion oscild entre el 90% (grupo A) y el 97% (grupo Y). Respuesta de refuerzo para sujetos vacunados previamente con una vacuna
antimeningocdcicaconjugada frente a Neisseria meningitidis: La vacunacion de refuerzo en sujetos previamente vacunados con una vacuna antimeningocdcica monovalente (MenC-CRM) o conjugada cuadrivalente
(Men ACWY-TT) se estudio en sujetos desde los 12 meses de edad en adelante que habian recibido una dosis de refuerzo. Se observaron robustas respuestas anamnésicas al antigeno de la primera vacuna. Hesguesl
Nlmenrlx en su jetos vacunados grewamente con una vacuna polisacaridica no con; ugada frente a Neisseria meningitidis: En el estudio MenACWY-TT-021 reallzado en sujetos de 4,5 a 34 afios, se compar6 la
idad de Nimenrix i entre 30 y 42 meses después de la vacunacion con una vacuna ACWY-PS y la i icidad de Nimenrix i a sujetos de la misma edad que no habian sido
vacunados con ninguna vacuna antimeni ocica en los 10 afios iores. Se observo una respuesta inmune mtulo ABSc >8) frente a todos los grupos (A, C, W-135, ) en todos los sujetos independientemente
de la historia de vacunacion meningocdcica. Los GMTs de ABSc fueron significativamente menores en los sujetos que habian recibido una dosis de la vacuna ACWY-PS entre 30 y 42 meses antes de recibir Nimenrix,
pero el 100% de los sujetos alcanzaron titulos ABSc >8 frente a todos los grupos (A, C, W-135,Y) (ver seccion4.4). Nifios (entre 2 y 17 afios) con asplenia anatdmica o funcional: El estudio MenACWY-TT-084 compard
las respuestas inmunes a dos dosis de Nimenrix administradas con dos meses de diferencia en 43 suietos de entre 2-17 afios con asplenia anatdmica o funcional v 43 suietos de la misma edad con funcién eslénica




Tabla 11: Datos a 1 mes después de la on y datos de ia a 1 aio (ABSh*) en nifios de 6-10 afios
Grupo 6 1 mes después de la vacunacion (estudio MenACWY-TT-027) Persistencia a 1 aio (estudio MenACWY-TT-028)
meningocécico rupo de vacuna
N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%) N 28 (IC 95%) GMT (IC 95%)
A Nimenrix 105 80,0% (71,1,87,2) 53,4 (37,3, 76,2) 104 16,3% (9,8; 24,9) 3,5(27,44)
ACWY-PS 35 25,7% (12,5; 43,3) 4,1(2,6;6.,5) 35 5.7%(0,7;19,2) 2,5(1,9;33)
¢ Nimenrix 101 89,1% (81,3; 94.,4) 156 (99,3; 244) 105 95,2% (89,2; 98,4) 129 (95,4; 176)
ACWY-PS 38 39,5% (24,0; 56,6) 13,1 (5,4; 32,0) 31 32,3% (16,7; 51,4) 7,7(35;17,3)
W-135 Nimenrix 103 95,1% (89,0; 98,4) 133 (99,9; 178) 103 100% (96,5; 100) 257 (218; 302)
ACWY-PS 35 34,3% (19,1;52,2) 58(33;99) 31 12,9% (3,6; 29,8) 3,4(20;58)
Y Nimenrix 89 83,1% (73,7; 90,2) 95,1 (62,4; 145) 106 99,1% (94.,9; 100) 265 (213; 330)
ACWY-PS 32 43,8% (26,4; 62,3) 12,5 (5,6; 27,7) 36 33,3% (18,6; 51,0) 9,3 (4,3;19,9)
Tabla 12: de (ABSc*) a Nimenrix y a la vacuna ACWY-PS en de 11-17 aiios y adultos >18 afios un mes después de la
Estudio (Rango de Grupo Nimenrix Vacuna ACWY-PS
edad) meningocdcico N RV (IC 95%) GMT (IC 95%) N RV (IC 95%) GMT (IC 95%)
Estudio A 553 85,4% (82,1; 88,2) 5.928 (5.557; 6.324) 191 77,5% (70,9, 83,2) 2.947 (2.612; 3.326)
MenACWY- c 642 97,4% (95,8; 98,5) 13.110 (11.939; 14.395) 211 96,7% (93,3; 98,7) 8.222 (6.807; 9.930)
T1-036 W-135 639 96,4% (94,6; 97,7) 8.247 (7.639; 8.903) 216 87,5% (82,3; 91,6) 2.633 (2.299; 3.014)
(11-17 afios) Y 657 93,8% (91,6, 95,5) 14.086 (13.168; 15.069) 219 78,5% (72,5, 83,8) 5.066 (4.463; 5.751)
Estudio A 743 80,1% (77,0; 82,9) 3.625 (3.372; 3.897) 252 69,8% (63,8; 75.4) 2.127 (1.909; 2.370)
MenACWY- C 849 91,5% (89,4; 93,3) 8.866 (8.011,9.812) 288 92,0% (88,3; 94.9) 7.371(6.297, 8.628)
T1-035 W-135 860 90,2% (88,1; 92,1) 5.136 (4.699; 5.614) 283 85,5% (80.9; 89,4) 2.461(2.081;2.911)
(18-55 aiios) Y 862 87,0% (84,6; 89,2) 7.711 (7.100; 8.374) 288 78,8% (73,6; 83,4) 4.314 (3.782; 4.921)
Tabla 13: Datos de ia a 5 anos (ABSc*) en de 11-17 aios en el momento de la
Grupo meningo- | Punto temporal Nimenrix Vacuna ACWY-PS
ccico (Aiio) N 8 (IC 95%) GMT (IC 95%) N >8 (IC 95%) GMT (IC 95%)
A 3 449 92,9% (90,1; 95,1) 448 (381; 527) 150 82,7% (75,6; 88,4) 206 (147; 288)
5 236 97,5% (94,5; 99,1) 644 (531; 781) 86 93.0% (85,4; 97,4) 296 (202; 433)
¢ 3 449 91,1% (88,1; 93,6) 371 (309; 446) 150 86,0% (79,4; 91;1) 390 (262; 580)
5 236 88,6% (83,8; 92,3) 249 (194; 318) 85 87,1% (78,0; 93,4 366 (224; 599)
W-135 3 449 82,0% (78,1, 85,4) 338 (268; 426) 150 30,0% (22,8; 38,0) 16,0 (10,9; 23,6)
5 236 86,0% (80,9; 90,2) 437 (324; 588) 86 34,9% (24.,9; 45,9) 19,7 (11,8; 32,9)
Y 3 449 93,1% (90,3; 95,3) 740 (620; 884) 150 58,0% (49,7; 66,0) 69,6 (44,6; 109)
5 236 96,6% (93,4; 98,5) 1000 (824; 1214) 86 66,3% (55,3; 76,1) 125 (71,2; 219)

normal. Un mes después de la primera dosis de la vacuna y un mes después de la segunda dosis,
Tabla 14: Datos a 1 mes después de la vacunacion (estudio MenACWY-TT-052) porcentajes similares de sujetos en los dos grupos tuvieron titulos de ABSc >1:8 y >1:128 y titulos de
y datos de persistencia a 5 aiios (ABSh*) (estudio MenACWY-TT-059) ABSh >1:4 y >1:8. 5.2 Propiedades farmacocinéticas: No procede. 5.3 Datos preclinicos sobre
en adolescentes y adultos de 11-25 afios seguridad: Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios de tolerancia local, toxicidad aguda, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad para la
Grupo menin-|  Grupo de Punto N 28 (IC 95% o reproducmon y el desarrollo y estudios de fertilidad. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de
> %) GMT (IC 95%)

gocéeico vacuna temporal Polvo: Sacarosa Trometamol. Disolvente: Cloruro de sodio. Agua para preparaciones
Mes 1 356 82,0% (77,6; 85,9) 58,7 (48,6;70,9) 6.2 En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no
A Nimenrix Afo 1 350 291% (24,4; 34,2) 5.4 (4,5,6.4) debe mezclarse con otros. 6.3 Periodo devalidez: 4 afios. Tras la reconstitucion: Tras la reconstitucion,
o5 " 8.9 (404, 57.5) 5968118 la vacuna debe Aungue no se enda retrasar su se ha
. 500 AL que es estable durante 8 horas a 30 °C tras la reconstitucion. No administrar la vacuna si no
Mes 1 359 96,1% (93,5, 97,9) 532 (424; 668) se usa en el plazo de 8 horas. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: Conservar en nevera
c Nimenrix Afio 1 336 94,9% (92,0; 97,0) 172 (142; 207) (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz. Para las
Afo 5 140 92,9% (87,3; 96,5) 94,6 (65,9; 135) condicignes de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccion 6.3. 6.5 Naturaleza y
Mes 1| 304 | 9105765001100, 141) | Sonenide omse: ol ot ol o o o i e e ) Gl

imenri = precarg
W-135 Nimenrix Afio 1 321 98,5% (96.5; 99,5) 197 “73 225) Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones
Afio 5 138 87,0% (80,2; 92,1) 103 (76,3; 140) de y otras i Instrucciones para la reconstitucién de la vacuna
Mes 1 364 95,1% (92,3; 97,0) 246 (208; 291) con el disolvente en jeringa p gada: Nimenrix se debe i todo el contenido de la
Y Nimenrix Ao 1 356 97,8% (95,6, 99,0) 272 (237, 311) jeringa precargada al vial que contiene el polvo. Para saber cmo insertar la aguja en Ia jeringa, véase el
Ao 122 94.4% (89.2: 97.5) 225 (174 290) dibujo No obstante, la jeringa facilitada con Nimenrix puede ser ligeramente diferente (sin

rosca de tornillo) a la jeringa descrita en el dibujo. En tal caso, la aguja deberd insertarse sin enroscar. 1.
Desenroscar la tapa de la jeringa girandola en sentido contrario a las agujas del reloj sujetando el cuerpo

de la jeringa con la otra mano (evitar sostener el émbolo de la jeringa). 2. Insertar la aguja en la jeringa y a continuacion, girarla en el sentido de las agujas del reloj hasta que se bloguee (ver dibujo). 3. Retirar el
protector de la aguja; en algunas ocasiones puede resultar un poco dificil. 4. Afiadir el dlsolvente al polvo. Despues de afiadir el disolvente al pulvu debe agitarse bien la mezcla hasta que el polvo esté completamente
disuelto. La vacuna reconstituida es una solucion transparente incolora. Se debe i tenido de la vacuna para observar si existe alguna sustancia extrafia y/o variacion del
aspecto fisico antes de su administracion. En caso de que se observe alguna de estas circunstancias, desechar la vacuna. Tras la la vacuna debe admi Se debe utilizar una aguja
nueva para administrar la vacuna. La elimi no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DECOMERCIALIZACION: Pfizer ELIrUpe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Bélgica. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/12/767/001. EU/1/12/767/002.
EU/1/12/767/003. EU/1/12/767/004. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacion: 20 abril 2012. Fecha de Ia tltima renovacion: 16 febrero
2017. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: 02/2019. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la paglna web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
PRESENTACIONES Y PRECIO: Nimenrix 1 dosis 1 vial + 1 jeringa: PVP 52,54 €, PVP (IVA) 54,64 € y Nimenrix 10 dosis 10 viales + 10 jeringas Envase Clinico**: PVP 409 36 €, PVP (IVA) 425,73 €. CONDICIONES DE
PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Medicamento sujeto a receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION FARMACEUTICA: i incluido en la éutica del SNS, con cargo a fondos
plblicos, de acuerdo con las i oficiales. Su di ion en el dmbito del SNS, se realizara i por los

servicios farmacéuticos o Centros Sanitarios del SNS. Para informacién adicional, por favor, contacte con el Centro de Informacién PROTECTOR \
DE LAAGUJA

Médico-Farmacéutica llamando al + 34 914909900 o consulte nuestra pagina web www.pfizer.es. *Nota r ala indicacién de
[.|f a
& | ==
\\

6 semanas a 12 meses de edad frente a enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria meningitidis de los grupos A, C.
5 e Y: Esta indicacion se encuentra actualmente en fase de r por parte del Ministerio de Sanidad. **Nota relativa a las
Condici de la La éutica del Envase Clinico de Nimenrix (10 dosis 10 viales + 10
jeringas) se encuentra actualmente en fase de rewsmn por parte del Ministerio de Sanidad.

1. Embolo de la jeringa
2. Cuerpo de la jeringa
3.Tapa de la jeringa

de ion frente a la

prevP i |

invasiva. Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Marzo 2019: https://www.mscbs.gob.

pdf. Preguntas y sobre la ion frente a la ingitis: https:, mscbs.gob.

prevPromocion, reguntas_r _frente_meningitis.pdf. i del Mi io de Sanidad para el viajero frente a la i dcica: La
se considera para todos los viajeros que se dirijan a zonas donde hay brotes de meningitis y vayan a mantener un contacto estrecho con la poblacion, principalmente en los paises de la zona subsahariana en la época
seca. La vacunacion contra la enfermedad Meningocdcica es exigida por Arabia Saudi a todos los peregrinos que visitan la Meca para la umrah y el Hajj. La indicacion personalizada debe realizarse en un Cemm de
Vacunacion Internacional. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Consejos para el viajero. Acceso en Octubre 2018. Disponible en: http://www.mscbs.gob.
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Vacuna antimeningocdcica conjugada con toxoide tetdnico
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