
Although some differences across treatment groups were noted for baseline titers, rSBA geometric mean titers (GMT) 
against serogroups A, C, W and Y increased in all treatment groups 28 days after vaccination. On Day 29, rSBA GMTs tended 
to be higher in the adjuvanted and non-adjuvanted MenFive groups compared to the MenACWY-D group (Table 4). 
For serogroup X, an increase in rSBA GMTs was observed in the adjuvanted and non-adjuvanted MenFive groups.

Table 4: rSBA Geometric Mean Titers per Serogroup - Per-Protocol Population (Study ACYWX-01)

In this study, participants were assigned in a 2:2:1 ratio to receive nonadjuvanted MenFive, alum-adjuvanted MenFive, 
or the licensed quadrivalent vaccine MenACWY-D, administered intramuscularly in two doses 12 weeks apart i.e. on day 0 
and 84. Immunogenicity was assessed on days 0, 28, 84, and 112.

The percentage of participants with rSBA titers ≥128 on Day 29: it ranged between 95.0% and 100% in both MenFive groups 
for all five serogroups while it ranged between 90.0% and 100% in MenACWY-D group for serogroups A, C, Y, and W and 10% 
for serogroup X.

Study ACYWX-02 (Children: 12-16 months age)

(Per Protocol population) – Study ACYWX-02

At 28 days after the first dose of vaccine, seroresponse was seen in >97% of the participants in each MenFive group for all 
five serogroups, whereas in the MenACWY-D group it was observed in at least 90% of the participants only for serogroups A 
and W and was observed in 69.4% of the participants for serogroup C. At the day 112 visit, which was scheduled to be 
28 days after the second dose of vaccine, seroresponse was seen in >98% of the participants in all three groups for all the 
serogroups included in the respective vaccines (Table 5).

Table 6: rSBA Geometric Mean Titers per Serogroup before and 28 days after each injection (Per Protocol Population) 
– Study ACYWX 02

For percentage calculations, the denominator is the number of participants with nonmissing values at baseline and 
postvaccination visits.

The rSBA GMTs were notably higher in the non-adjuvanted MenFive and adjuvanted MenFive groups compared to the 
MenACWY-D group for all serogroups, at all timepoints after vaccination (Table 6).

Table 5: Seroresponse rates against serogroups A, C, Y, W and X, 28 days after each injection 

Cis were two-sided 95% Clopper-Pearson CIs.

At 28 days after receipt of the second dose (day 112), at least 99% of the participants in the two MenFive groups had an 
SBA titer of at least 128 against all five serogroups. In the MenACWY-D group, this threshold was met in at least 91% of the 
participants for serogroups A, C, W, and Y.

The percentage of participants with seroresponse measured by rSBA 28 days after vaccination (Day 29) in the PP 
Population is presented in Table 7.

In the MenFive group, the GMTs on Day 29 in the overall population were highest for serogroups W, Y and X; the lowest 
GMT was observed for serogroup C. With the exception of serogroup X, a similar profile was observed in the MenACWY-D 
group. The GMTs in the MenFive group were notably higher than the MenACWY-D group in the overall population and in 
each age group for all serogroups.

Study ACYWX-03 (2-29 years age)

Non-inferiority of MenFive to the licensed MenACWY-D vaccine in terms of seroresponse on Day 29 was met.

At 28 days after receipt of the first dose, >97% of the participants in the two MenFive groups had SBA titers of at least 128 
against all five serogroups, whereas in the MenACWY-D group, SBA titers of at least 128 in at least 90% of participants were 
limited to serogroups A and W. The response in the MenACWY-D group against serogroup C was 54%, whereas it was 99% in 
the nonadjuvanted MenFive group.

Table 7: Seroresponse rates against serogroups A, C, Y, W and X, 28 days after vaccination - 

The rSBA GMTs against serogroups A, C, Y, W and X on Day 29 in the PP Population are presented in Table 8.

In this study, it was found that single dose of MenFive elicited immune responses that were similar to those observed with 
two doses of MenACWY-D. Adjuvanted MenFive provided no discernible benefit over non adjuvanted MenFive.

*For Serogroup C, all participants have same titer values at baseline in Adjuvanted  MenFive and MenACWY- D arms.

Per protocol population – Study ACYWX-03 

Table 8: rSBA Geometric Mean Titers per Serogroup - Per-Protocol Population - Study ACYWX-03

The 95% CIs for each treatment group were calculated by using the Clopper-Pearson method
For percentage calculations, the denominator is the number of participants with non-missing values at baseline and post-vaccination visits.

In the MenFive group, the proportion of participants with a seroresponse on Day 29 in the overall population was highest 
for serogroups C, Y, W and X with a point estimate for seroresponse ≥97.0%; the seroresponse rate for serogroup A was 
70.5%. In the MenACWY-D group, the proportion of participants with a seroreponse on Day 29 was ≥92.0% for serogroups C, 
Y and W; the seroresponse rate was 50.0% for serogroup A and 9.5% for serogroup X. The seroresponse rate in the MenFive 
group was higher than the MenACWY-D group for all serogroups in the overall population and in each age group.

Non-inferiority of MenFive to the licensed MenACWY-D vaccine in terms of rSBA GMTs on Day 29 was met.

Just before the receipt of the second dose (at day 84), at least 91% of the participants in the two MenFive groups still had 
SBA titers of at least 128 against all five serogroups. In the MenACWY-D group, this threshold (≥128) was maintained in 
more than 90% of participants only for serogroup A; for serogroup C, 36% of the participants (95% CI, 25 to 48) had an SBA 
titer of at least 128.

The rSBA GMTs against serogroups A, C, Y, W and X on Day 169 and Day 337 in the PP Population are presented in Table 9.

For each treatment, the GMT of antibodies measured by rSBA against each of the 5 serogroups and 95% CI were calculated by exponentiating 
the corresponding log2-transformed mean and its 2-sided 95% CI limits on Day 29.

Table 9: Serogroup-specific rSBA Geometric Mean Titers - 6-month and 1-year seropersistence data - Per-Protocol 
Population - Study ACYWX-03

In the overall population, the percentage of participants in the MenFive group with rSBA titers ≥ 128 on Day 29 was at least 
98.7% for each serogroup. A similar profile for rSBA titers ≥128 was observed for each age group. In the MenACWY-D group 
in the overall population, the percentage of participants with rSBA titers ≥ 128 was at least 94.6% for serogroups A, C, Y 
and W while it was 92.2% for serogroup X, with a similar profile observed for each age group. 

With the exception of the GMTs for serogroup X in the MenACWY-D group, GMTs on Day 337 remained higher than the GMTs 
observed on Day 1 in both groups. In the MenFive group, geometric mean fold rise in rSBA titers were 3.7, 110.7, 24.9, 
188.7 and 14.1 for serogroups A, C, Y, W and X, respectively on Day 337 and the same were 2.5, 32.4,12.5, 67.9 and 0.8, 
respectively for the MenACWY-D group.

GMFR: Geometric mean fold rise as compared to baseline (Visit 1)

This study demonstrated that MenFive is highly immunogenic and immunologically non-inferior to MenACWY-D for all 5 
serogroups. Consecutively manufactured 3 lots of MenFive induced consistent immune responses.

The log2-transformed rSBA titers were used to construct a two-sided 95% CI for the mean difference from Visit 1 to Visit 4 and Visit 5 for each 
treatment using paired t-test. The mean difference and corresponding 95% CI limits were exponentiated to obtain the GMT ratio and the 
corresponding 95% CI.

Study ACYWX-04 (18-85 years age)

Serogroup Non-adjuvanted MenFive

(N=144)

n (%) (95% CI)

Adjuvanted MenFive

(N=144)

n (%) (95% CI)

MenACWY-D

(N=72)

n (%) (95% CI)

A

C

Y

W

X

143 (99.3) (96.19, 99.98)

141 (98.6) (95.04, 99.83)

140 (97.2) (93.04, 99.24)

140 (97.9) (93.99, 99.57)

144 (100.0) (97.47,100.00)

144 (100.0) (97.47,100.00)

141 (97.9) (94.03, 99.57)

142 (98.6) (95.07, 99.83)

140 (97.9) (93.99, 99.57)

142 (98.6) (95.07, 99.83)

70 (97.2) (90.32, 99.66)

50 (69.4) (57.47, 79.76)

63 (87.5) (77.59, 94.12)

65 (90.3) (80.99, 96.00)

12 (16.7) (8.92, 27.30)

Day 28

Day 112

A

C

Y

W

X

143 (99.3) (96.19, 99.98)

142 (99.3) (96.17, 99.98)

144 (100.0) (97.47, 100.00)

142 (99.3) (96.17, 99.98)

143 (99.3) (96.19, 99.98)

144 (100.0) (97.47, 100.00)

144 (100.0) (97.47, 100.00)

142 (98.6) (95.07, 99.83)

143 (100.0) (97.45, 100.00)

143 (99.3) (96.19, 99.98)

71 (98.6) (92.50, 99.96)

72 (100.0) (95.01, 100.00)

71 (98.6) (92.50, 99.96)

71 (98.6) (92.50, 99.96)

19 (26.4) (16.70, 38.10)

Serogroup Non-adjuvanted MenFive

(N=144) 

GMT (95% CI)

Adjuvanted MenFive

(N=144) 

GMT (95% CI)

MenACWY-D

(N=72) 

GMT (95% CI)

A

C

Y

W

X

3.8 (2.81,5.18)

2.2 (1.97,2.37)

3.6 (2.74,4.64)

2.8 (2.22,3.52)

3.5 (2.70,4.61)

4.3 (3.08,5.89)

2.0 (NA,NA)*

4.1 (3.08,5.55)

2.5 (2.09,2.91)

3.2 (2.50,4.19)

4.4 (2.74,6.95)

2.0 (NA,NA)*

3.9 (2.63,5.86)

2.2 (1.91,2.64)

3.2 (2.21,4.66)

Day 0

Day 28

A

C

Y

W

X

7732.2 (6462.42,9251.52)

1143.9 (929.32,1407.98)

2366.2 (1837.37,3047.14)

6533.4 (4868.00,8768.46)

7548.3 (6442.99,8843.32)

7368.8 (6210.80,8742.81)

1095.4 (877.66,1367.12)

3010.0 (2490.61,3637.74)

5363.2 (3927.83,7323.21)

8152.7 (6717.91,9893.84)

3866.1 (2841.91,5259.43)

67.8 (39.69,115.84)

676.9 (392.43,1167.54)

1127.5 (614.73,2067.93)

6.9 (3.82,12.56)

A

C

Y

W

X

4687.0 (3919.72,5604.44)

436.8 (342.33,557.34)

1171.7 (891.95,1539.31)

2555.6 (1839.63,3550.22)

3511.3 (2934.73,4201.08)

4488.3 (3600.74,5594.57)

348.4 (272.51,445.33)

1386.8 (1129.10,1703.21)

2222.6 (1673.59,2951.80)

3113.2 (2552.53,3796.93)

2786.9 (2003.18,3877.24)

29.6 (18.73,46.87)

426.4 (252.21,720.93)

483.3 (242.96,961.24)

6.7 (3.73,11.91)

Day 84

Day 112

A

C

Y

W

X

6226.3 (5435.42,7132.33)

1366.9 (1173.58,1592.01)

3189.0 (2700.52,3765.84)

8035.8 (6255.62,10322.51)

5363.2 (4523.30,6359.15)

6166.7 (5375.47,7074.35)

1393.4 (1200.54,1617.35)

3266.7 (2800.84,3810.01)

7056.4 (5622.17,8856.57)

6286.6 (5515.16,7165.86)

4871.0 (3833.59,6189.12)

410.3 (324.93,518.11)

1194.5 (809.00,1763.78)

2482.8 (1567.27,3933.27)

11.6 (6.35,21.34)

Serogroup

28 days after vaccination

Non-adjuvanted MenFive

(N=20) 

GMT (95% CI)

Adjuvanted MenFive

(N=20) 

GMT (95% CI)

MenACWY-D

(N=20) 

GMT (95% CI)

A

C

Y

W

X

350 (119, 1025)

4.29 (2.01, 9.15)

24.3 (6.16, 95.4)

26.9 (6.19, 117)

5.28 (1.89, 14.8)

187 (49.6, 708)

9.85 (3.77, 25.7)

10.2 (3.03, 34.4)

8.00 (2.44, 26.2)

6.28 (2.44, 16.1)

33.1 (8.42, 130)

5.66 (2.15, 14.9)

53.8 (14.2, 204)

13.9 (4.16, 46.6)

3.36 (1.76, 6.43)

A

C

Y

W

X

5595 (3324, 9418)

6208 (3579, 10771)

9410 (4935, 17942)

11191 (6720, 18635)

1607 (892, 2895)

6889 (3767, 12596)

4096 (1720, 9756)

4545 (1700, 12149)

8192 (3439, 19513)

1351 (577, 3165)

3214 (1978, 5222)

388 (139, 1085)

2353 (1302, 4251)

1261 (388, 4091)

3.14 (1.73, 5.71)

Baseline

3 PHARMACEUTICAL FORM

5-dose vial:

Single dose vial:

Neither the vaccine nor the diluent contains any preservative.

 1  NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
MenFive Meningococcal (A, C, Y, W, X) Polysaccharide Conjugate Vaccine (Freeze-Dried)

Each dose (0.5 ml) contains:
5 µg of each Meningococcal A, C, Y, W, and X polysaccharide individually conjugated to a carrier protein. The serogroup A 
and X polysaccharides are conjugated to purified tetanus toxoid (TT) and the serogroup C, W, and Y polysaccharides are 
conjugated to recombinant CRM197 (cross-reactive material 197, a nontoxic mutant of diphtheria toxin) protein.

2 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

For the full list of excipients, see section 6.1

MenFive is a freeze-dried formulated vaccine available in two presentations viz. 5-dose vial and single-dose vial. The 
freeze-dried vaccine is to be reconstituted with provided diluent i.e. 0.9% sodium chloride prior to the administration.

For the preparation of MenFive, the 5-dose vaccine vial is reconstituted with 2.5 ml of provided diluent i.e. 0.9% sodium 
chloride.   

For the preparation of the of MenFive, the single-dose vaccine vial is reconstituted with 0.5 ml of provided diluent 
i.e. 0.9% sodium chloride. 

4 CLINICAL PARTICULARS

4.1 Therapeutic indications

4.2 Posology and method of administration

MenFive is indicated for active immunization of individuals aged 9 months to 85 years against invasive meningococcal 
disease caused by Neisseria meningitidis serogroups A, C, Y, W, and X.

Posology
MenFive vaccination course consists of single dose of 0.5 ml.

Method of administration
MenFive is for intramuscular (IM) injection only, preferably in the deltoid muscle. In children below 5 years of age, 
anterolateral aspect of thigh may be used as alternate site if injection in deltoid muscle is not feasible. For instructions 
on administration, see section 6.6.

4.3 Contraindications
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in section 6.1.

4.4 Special warnings and special precautions for use
Hypersensitivity including anaphylaxis
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be readily available. 
Anaphylactic, anaphylactoid or other allergic type reactions are theoretically possible following administration of 
MenFive. 

MenFive has not been evaluated in pregnant women.

Concurrent illness

As with any vaccine, vaccination with MenFive may not protect all vaccine recipients (See section 5.1). MenFive will only 
confer protection against Neisseria meningitidis serogroups A, C, W, Y and X. MenFive will not protect from meningitis 
caused by any other Neisseria meningitidis serogroups, other bacteria, viruses, fungi, mycobacteria etc.

Animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to female fertility. 

Protection against meningococcal disease 

4.6    Fertility, pregnancy and lactation

4.5  Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

Effect of MenFive on anti-tetanus and anti-diphtheria antibody concentrations

Duration of protection

Fertility

MenFive is unlikely to affect the ability to drive and use machines.

Administration  of  MenFive  in  pregnancy should  only be  considered when  the  potential benefits outweigh any 
potential risks for the mother and fetus.

Breastfeeding

As with other vaccines, administration of MenFive should be postponed in individuals suffering from an acute severe 
febrile illness. Any body temperature ≥ 38ºC or active infection is reason to delay immunization.

Table 1: Overview of the clinical studies 

As with other intramuscular injections, MenFive should be given with caution to individuals with thrombocytopenia, any 
coagulation disorder or to persons on anticoagulation therapy, because bleeding or bruising may occur following an 
intramuscular administration in these individuals.

Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination especially in adolescents as a psychogenic 
response to the needle injection. It is important that procedures are in place to avoid injury from faints.

The overall safety of MenFive is based on an analysis of data from five clinical trials (ACYWX-01, ACYWX-02, ACYWX-03, 
ACYWX-04 and DMID 20-0024) conducted in the US, Mali, The Gambia and India.  

Pregnancy

Risk of bleeding with intramuscular administration

Syncope

Immunocompromised individuals

Though there was a decline in antibody titers at one year after vaccination, the titers were still significantly higher in the 
MenFive group as compared to control group (See section 5.1 Pharmacodynamic Properties). 

Although an increase of the anti-tetanus toxoid and anti-diphtheria antibody concentrations were observed following 
vaccination with MenFive, it does not substitute for routine tetanus and diphtheria vaccination.

Concomitant vaccines should always be administered at separate injection sites and preferably contralateral. 
Concomitant administration of MenFive with other vaccines than those listed above has not been studied.

The safety, immunogenicity and non-interference of MenFive with other concomitant routine EPI vaccines such as 
measles, rubella and yellow fever has been evaluated in infants 9 to 11 months of age. The data supports
co-administration of these vaccines.

4.8  Undesirable effects

Animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to pregnancy, embryo/fetal development, 
parturition or post-natal development (See section 5.3).

Summary of the safety profile:

4.7   Effects on ability to drive and use machines

No safety or efficacy data are available for the administration of MenFive to individuals living with HIV infection. 
Practitioners should evaluate the potential risks and benefits of administering the vaccine in these populations, 
considering the fact that subjects living with HIV infection are at increased risk for meningococcal disease. It is not known 
whether individuals with impaired immune responsiveness, including individuals receiving immunosuppressant therapy, 
will elicit the same response as immunocompetent individuals to the vaccine regimen.  

It is unknown whether MenFive is excreted in human milk.

Adverse drug reactions (ADRs) are organised by MedDRA System Organ Class (SOC). Within each SOC, preferred terms are 
arranged by decreasing frequency and then by decreasing seriousness. Frequencies of occurrence of adverse reactions 
are defined as: very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); rare (≥1/10,000 to 
<1/1000); very rare (<1/10,000) and not known (cannot be estimated from available data).

Table 2:  Adverse drug reactions

The total number of doses of MenFive administered to participants from 9 months to 85 years of age is 3461 (of which 
3146 were the non-adjuvanted formulation).

®MenACWY-D: Menactra  manufactured by: Sanofi Pasteur Inc, USA 
®MenACWY-TT: Nimenrix  manufactured by: Pfizer, Belgium 

Demographic  characteristics  were  generally  similar  among  participants  who  received  MenFive and those who 
received control vaccine.

* As there were no significant differences in the reactogenicity and safety profile of the 2 formulations of MenFive (adjuvanted and non-
adjuvanted), the data from the adjuvanted formulation are considered as supportive with respect to the reactogenicity and safety profile of 
the MenFive.

Adverse drug reactions

$ Pyrexia includes feverish and fever

Anti-capsular meningococcal antibodies protect against meningococcal disease via complement mediated bactericidal 
activity. MenFive induces the production of bactericidal antibodies against capsular polysaccharides of Neisseria 
meningitidis serogroups A, C, W, Y, and X when measured by rabbit Serum Bactericidal Assay (rSBA).

Immunogenicity data from 5 clinical studies (study design overview presented in Table 1) is summarized below. The 
functional measure of immunogenicity used in all these studies was a rSBA which measures the ability of antibodies, in 
concert with rabbit complement, to kill meningococci. Seroresponse was defined as a post-immunization rSBA titer ≥32 
for participants with pre immunization rSBA titer <8, or a ≥ 4 -fold increase over baseline for participants with
pre-immunization rSBA titer ≥8. 

Pharmacotherapeutic group: 

* In children below 6 years of age 

4.9 Overdose

Vaccines, Bacterial vaccines, Meningococcal vaccines, ATC code: J07AH

5 PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Mechanism of action

Immunogenicity data from the clinical studies:

Study ACYWX-01 (Adults: 18-45 years age)

5.1 Pharmacodynamic properties

The seroresponse rate against serogroups A, C, W and Y was high (≥70%) in all treatment groups, while for serogroup X, 
seroresponse was observed in 95.0% of participants in the adjuvanted MenFive group, 85.0% in the non-adjuvanted 
MenFive group, and 5.0% in the MenACWY-D group (Table 3). 

Table 3: Seroresponse rates against serogroups A, C, Y, W and X, 28 days after vaccination - Per protocol population 
(Study ACYWX-01)

No case of overdose is reported.

# In participants ≥6 years of age

There is no specific treatment for an overdose with MenFive. In the event of an overdose, the individual should be 
monitored and provided with supportive treatment as per the medical judgement of the physician.

Fisher's exact 95% CIs.
For percentage calculations, the denominator is the number of participants with nonmissing values at baseline and 
postvaccination visits.

Meningococcal (A, C, Y, W, X) Polysaccharide 
Conjugate Vaccine (Freeze-Dried)   

Serogroup

Baseline

MenFive
(N=1198)

GMT (95% CI)

MenACWY-D

(N=595)

GMT (95% CI)

A

A

C

Y

W

X

1431.6 (1350.6, 1517.5)

8.0 (7.1, 9.0)

204.3 (180.3, 231.5)

40.4 (34.2, 47.5)

466.6 (417.2, 521.8)

1477.7 (1364.2, 1600.6)

 7.4 (6.2, 8.7)

215.3 (181.9, 254.9)

45.8 (36.3, 57.7)

488.2 (418.2, 570.0)

A

C

Y

W

X

8009.9 (7631.7, 8407.0)

5587.2 (5123.7, 6092.5)

10844.8 (10260.2, 11462.8)

28963.4 (26804.6, 31295.9)

31290.4 (29222.2, 33505.1)

4729.7 (4420.0, 5061.2)

1854.9 (1619.6, 2124.4)

4815.6 (4380.9, 5293.4)

12294.6 (10778.9, 14023.4)

737.1 (641.3, 847.4)

28 days after vaccination

Serogroup

A

C

Y

W

X

MenFive
(N=1198)

n (%) (95% CI)

814 (70.5) (67.8, 73.2)

1109 (97.9) (96.9, 98.6)

1019 (97.0) (95.7, 97.9)

1081 (98.5) (97.6, 99.2)

1099 (97.2) (96.0, 98.1)

MenACWY-D

(N=595)

n (%) (95% CI)

286 (50.0) (45.8, 54.2)

531 (95.5) (93.4, 97.1)

494 (92.0) (89.4, 94.1)

520 (97.4) (95.6, 98.6)

48 (9.5) (7.1, 12.4)

Table 10: Seroresponse rates against serogroups A, C, Y, W and X on Day 29 – mPP population – Study ACYWX-04 

Two sided 97.5 % CIs for each treatment group were calculated by using the Clopper-Pearson method

The rSBA GMTs against serogroups A, C, Y, W and X on Day 29 in the mPP Population are presented in Table 11.

Table 11: rSBA Geometric Mean Titers per Serogroup – mPP Population - Study ACYWX-04

In the MenFive group, GMTs on Day 29 ranged from 7016.9 (97.5% CI: 6475.7, 7603.4) for serogroup Y to 21225.3 
(97.5% CI: 19061.0, 23635.2) for serogroup W. In the MenACWY-D group, GMTs on day 29 ranged from 3646.8 (97.5% CI: 
3188.2, 4171.5) for serogroup Y to 11373.6 (97.5% CI: 9288.1, 13927.5) for serogroup W excluding serogroup X. GMTs in 
the MenFive group were notably higher than the MenACWY-D group for all serogroups.

In the MenFive group, seroresponse rate was highest for serogroups C, Y, W and X with a point estimate of ≥ 90%; the 
seroresponse rate for serogroup A was 84.3%. In the MenACWY-D group, seroreponse rate was ≥ 89% for serogroups C, Y, 
and W; the seroresponse rate was 54.5% for serogroup A and 13.7% for serogroup X.

The percentage of participants with seroresponse measured by rSBA on Day 29 in the modified Per Protocol (mPP) 
Population is presented in Table 10.

For percentage calculations, the denominator is the number of participants with non-missing values at baseline and postvaccination visits.

5.2 Pharmacokinetic properties

• Sodium citrate dihydrate

• Sodium chloride

In vitro genotoxicity and carcinogenicity studies were not performed.  

6.1 List of excipients

6.3 Shelf-life

Once opened, multi-dose vials should be used as soon as practically possible and within 6 hours when kept between 
+2ºC and +8ºC. All opened multidose vials of MenFive should be discarded at the end of immunization session or within 
six hours whichever comes first.

The percentage of participants in the MenFive group with rSBA titers ≥128 on Day 29 was at least 98.3% for each 
serogroup. In the MenACWY-D group, the percentage of participants with rSBA titers ≥128 was at least 97.8% for each 
serogroup except for serogroup X (76.9%).

Two-sided 97.5% CIs for GMT are estimated using log transformed Titer data and t-test. Antilog of log transformed mean of titers is taken to 
calculate GMT of each treatment group. Antilog of 97.5% confidence limits of log transformed mean titers provides the 97.5% CI for the GMT 
of each treatment group. 

This study demonstrated that MenFive is safe and immunologically non-inferior to MenACWY-TT for all 5 serogroups in 
infants aged 9 to 11 months. The study also supports concomitant administration of MenFive with routine EPI vaccines, 
measles, rubella and yellow fever. The seroresponse to rubella was marginally lower in the MenFive group (80.8%) than 
the MenACWY-TT group (85.0%), the clinical relevance of this difference is unknown.

MenFive is declared non-inferior to Nimenrix for serogroups A, C, W and Y if the lower bound of the 95% confidence interval for 
seroprotective response excludes the non-inferiority margin of -10%. 

Not applicable.

5.3 Preclinical safety data

Confidence Intervals calculated using the Miettinen-Nurminen method.

Toxicity and local tolerance studies

Study DMID 20-0024 (Infants 9 -11 months)

Genotoxicity and Carcinogenicity:

Table 12: Seroprotective response rates (rSBA antibody titers ≥ 8) against serogroups A, C, Y, W and X on Day 29 – Per 
protocol population – DMID 20-0024

Reproductive toxicity 
In a reproductive and developmental toxicology study in rats, MenFive did not have any effects on maternal fertility or 
the pre- and post-natal development of offspring following maternal exposure during the pre-mating, gestation or 
lactation periods. 

MenFive is declared superior to Nimenrix for serogroup X if the lower bound of the 95% confidence interval for seroprotective response is 
above 30%.

In a repeat-dose toxicity study in rabbits, IM administration of MenFive was well tolerated. Non-adverse changes in 
dermal scores, globulin, and microscopic injection site findings were resolved, partially resolved and/or were trending 
toward recovery by the recovery necropsy.

The percentage of participants with seroprotective response rate measured by rSBA on Day 29 in the per protocol 
population is presented in Table 12. 

6 PHARMACEUTICAL PARTICULARS

For serogroup A, the seroprotective response rate (rSBA titers ≥ 8 on Day 29) was 100% in both the groups. In the MenFive 
group, seroprotective response rate was ≥94.4% for serogroups C, Y, W and X. In the MenACWY-TT group, seroprotective 
response rate was ≥97.4% for serogroups C, Y, and W, and 17.3% for serogroup X.

• Sucrose

• Tris buffer

• Water for injections

6.2 Incompatibilities
In the absence of compatibility studies, this vaccine must not be mixed with other medicinal products.

The expiry date of vaccine is indicated on the label and packaging.

Store in a refrigerator (+2ºC to +8ºC). Protect from light.  
The diluent should not be frozen, but should be kept cool.

Opened multidose vial (After first use)
For storage conditions after first opening of the medicinal product, see section 6.3.

5 dose – 2.5 ml per vial

6.6 Instructions for use, handling and disposal

Administration

6.4 Special precautions for storage

The reconstituted vaccine is a colourless to pale yellow solution.

Freeze dried MenFive vaccine is reconstituted by aseptically injecting the entire volume of 0.9% sodium chloride diluent 
provided with the vaccine into the vial (single dose vial or 5-dose vial) containing the lyophilized MenACYWX component 
followed by gentle agitation to ensure the entire contents are solubilized. The reconstituted solution should be inspected 
visually prior to administration and discarded if particulate matter is observed. 

The vaccine vial monitor (see figure), for this type of vaccine is attached to the vial cap and should be discarded when the

6.5 Nature and contents of container
MenFive is supplied as lyophilized powder in a single dose or 5-dose vial along with diluent in below listed presentations

vaccine is being reconstituted.

Aseptic technique should be used for withdrawing the dose for administration. Each 0.5 ml dose of the vaccine is 
withdrawn into a syringe for injection and administered intramuscularly. A separate sterile needle and syringe should be 
used for each individual. Care should be taken to ensure a full 0.5 ml dose is administered. In the event that a full 0.5 ml 
dose cannot be extracted from the vial, the remaining volume should be discarded. Excess vaccine from multiple vials 
should not be pooled.

1 dose – 0.5 ml per vial

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the 
colour of this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of 
the central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the vial should be 
discarded.

After first opening, multi-dose vials should be used as soon as practically possible and within 6 hours when kept between 
+2ºC and +8ºC.  Any unused vaccine should be discarded.

Disposal

THE  VACCINE  VIAL  MONITOR (VVM) (Optional)

To facilitate the traceability of the vaccine, the name and the batch number of the administered product must be 
recorded for each recipient.

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of Meningococcal (A, C, Y, W, X) Polysaccharide Conjugate Vaccine (Freeze-
Dried) MenFive supplied through Serum Institute of India Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides 
an indications of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is 
likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

Any unused vaccine or waste material should be disposed of in accordance with local requirements. Spills should be 
disinfected with an appropriate disinfectant. 
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Protection from birth onwards

Manufactured by:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Serogroup

Baseline

MenFive 
 (N=1170)

GMT (97.5% CI)

MenACWY-D

(N=380)

GMT (97.5% CI)

A

A

C

Y

W

X

1270.9 (1152.6, 1401.3)

25.7 (21.8, 30.3)

133.1 (113.0, 156.7)

42.5 (35.2, 51.5)

176.6 (150.0, 208.0)

1349.7 (1134.6, 1605.4)

 32.6 (24.0, 44.3)

111.1 (82.4, 149.7)

52.5 (37.2, 73.9)

154.2 (112.7, 210.9)

A

C

Y

W

X

14024.7 (13164.8, 14940.8)

9682.6 (8743.7, 10722.2)

7016.9 (6475.7, 7603.4)

21225.3 (19061.0, 23635.2)

9587.1 (8590.4, 10699.4)

5626.0 (5058.1, 6257.7)

4470.9 (3703.5, 5397.3)

3646.8 (3188.2, 4171.5)

11373.6 (9288.1, 13927.5)

266.3 (199.4, 355.6)

28 days after vaccination

Serogroup

A

C

W

Y

X

MenFive
(N=373)

n (%)

373 (100.0%)

369 (98.9%)

352 (94.4%)

360 (96.5%)

371 (99.7%)

Estimated Difference (%),

95% CI

MenACWY-TT

(N=191)

n (%)

0.0 (-1.0, 2.0)

-0.5 (-2.3, 1.9)

-3.0 (-6.3, 0.8)

-3.0 (-5.4, -0.4)

82.5 (76.4, 87.2)

191 (100.0%)

190 (99.5%)

186 (97.4%)

190 (99.5%)

33 (17.3%)

Serogroup

A

C

Y

W

X

MenFive 
 (N=1170)

n (%) (97.5% CI)

956 (84.3) (81.7, 86.7)

1051 (96.7) (95.3, 97.8)

940 (93.6) (91.7, 95.2)

1040 (97.2) (95.8, 98.2)

945 (90.4) (88.2, 92.4)

MenACWY-D

(N=380)

n (%) (97.5% CI)

201 (54.5) (48.5, 60.3)

309 (92.5) (88.6, 95.4)

291 (89.8) (85.4, 93.3)

325 (97.0) (94.2, 98.7)

40 (13.7) (9.5, 18.9)

Vaccine Vial Monitors (VVM)

USE

Inform your supervisor

DISCARD POINT

DO NOT USE

Square is
lighter than
outer circle

Square 
matches
outer circle

Square is 
darker than 
outer circle

The colour of the inner square of the VVM 
starts with a shade that is lighter than the 
outer circle and continues to darken with 
time and / or exposure to heat.

Once a vaccine has reached or exceeded the discard point, 
the colour of the inner square will be the same colour 
or darker than the outer circle.

Sero
group

Statistic

GMT
95% CI

GMFR
95% CI

GMFR
95% CI

GMFR
95% CI

GMT
95% CI

GMFR
95% CI

GMFR
95% CI

GMT
95% CI

GMT
95% CI

GMT
95% CI

C

Y

A

W

X

MenACWY-D (N=261) MenFive (N=523)

Visit 1
(Day 1)

Visit 4
(Day 169)

Visit 5
(Day 337)

659.4
(541.2, 803.4)

1450.1
(1295.7, 1622.9)

228.0
(176.6, 294.2)

-

-

8.0
(6.1, 10.6)

50.5
(35.6, 71.6)

-

-

-

4241.6
(3838.8, 4686.7)

2.9
(2.6, 3.2)

445.7
(352.3, 564.0)

3479.6
(3051.9, 3967.2)

53.3
(40.1, 70.8)

0.8
(0.7, 0.9)

99.2
(71.9, 136.7)

581.2
(482.2, 700.6)

15.9
(12.6, 20.1)

5364.0
(4439.7, 6480.8)

32.4
(24.1, 43.5)

577.7
(471.5, 707.8)

12.5
(9.9, 15.7)

67.9
(49.2, 93.8)

268.7
(205.0, 352.2)

2.5
(2.2, 2.7)

3554.3
(2904.1, 4350.2)

2770.2
(2412.5, 3181.1)

0.8
(0.7, 1.0)

3604.0
(3273.2, 3968.3)

Visit 1
(Day 1)

Visit 4
(Day 169)

Visit 5
(Day 337)

1391.6
(1269.4, 1525.5)

-

8.7
(7.2, 10.5)

-

44.6

-

-

(159.4, 235.8)

487.4
(410.2, 579.1)

-

(34.6, 57.4)

193.8
(5836.2, 6715.8)

12161.7

278.1 

6350.7
(5906.0, 6828.8)

4.6 
(4.2, 5.0)

1514.1
(1323.5, 1732.0)

(141.8, 215.9)

6260.6

175.0 

32.1 
(26.4, 39.1)

(11051.2, 13383.8)

(219.1, 353.0)

(8448.4, 10235.5)

19.6 

9299.1

(16.3, 23.4)

(3.4, 4.1)

(148.7, 239.4)

8202.9
(7417.3, 9071.8)

(89.2, 137.4)

4721.7
(4382.2, 5087.4)

(20.3, 30.4)

188.7 

(847.2, 1144.6)

14.1 

110.7 

5140.0

984.7

(4807.5, 5495.5)

3.7 

24.9 

6611.0

(11.8, 16.8)

(6021.2, 7258.6)

Study 
identification

ACYWX-01

Study 
country

United 
States

Study Design

Randomized, Single 
Center, Three-Arm, 
Active-Controlled, 
Observer-Blind Study

Population (age)
Schedule of vaccination

Adults 
(18-45 years inclusive)

Study groups
Number of 

participants

Adjuvanted
MenFive

Non-adjuvanted
MenFive*

MenACWY-D

20

20

20

Schedule of vaccination: 
1 dose on Day 0

ACYWX-02 Mali Randomized, 
Single Center, 
Three-Arm, 
Active-Controlled, 
Observer-Blind Study

Children 
(12-16 months inclusive)

Non-adjuvanted
MenFive

Adjuvanted
MenFive

MenACWY-D

149

150

76

Schedule of vaccination: 
2 doses on Day 0 and 
Day 84

ACYWX-03

ACYWX-04

DMID
20-0024

Mali 
and 

The Gambia

India

Mali

Randomized, 
Multi-Center, 
Two-Arm, 
Active-Controlled, 
Observer-Blind Study

MenFive

MenACWY-D

400

200

Adults 
(18-29 years inclusive)

Adolescents 
(11-17 years inclusive)

Children 
(2-10 years inclusive)

Schedule of vaccination: 
1 dose on Day 0

MenFive

MenACWY-D

400

200

MenFive

MenACWY-D

400

200

Adults (18-85 years 
inclusive)

Infants aged 9 months
(eligibility 9-11 months)

MenFive

MenFive

MenACWY-D

MenACWY-TT

1233

400

407

200

Randomized, 
Multi-Center, Two-Arm, 
Active-Controlled, 
Observer-Blind Study

Randomized,
single site, blinded
non-inferiority trial

Schedule of vaccination: 
1 dose on Day 0

MedDRA SOC

Nervous system disorders

Frequency

Very common

Common

Uncommon

Adverse reactions

#Headache

Irritability*

Somnolence*

Gastrointestinal disorders

Metabolism and nutrition disorders

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Uncommon

  Common

Diarrhea

Vomiting

Anorexia

# #Myalgia , arthralgia

General disorders and administration site 
conditions

  Common

Very common Injection site pain/tenderness

Injection site swelling/induration, 
$ #Pyrexia , fatigue

Uncommon Injection site erythema

  Common

  Common

Name of Ingredients

Purified Tetanus toxoid

Recombinant CRM197 11.7 to 50.1 µg

7.8 to 33.4 μg

5 µg

5 µg

5 µg

5 µg

5 µg

Quantity per dose (0.5 ml) after 
reconstitution

N. meningitidis group A polysaccharide Conjugated to TT 

N. meningitidis group C polysaccharide Conjugated to CRM197 

N. meningitidis group Y polysaccharide Conjugated to CRM197

N. meningitidis group W polysaccharide Conjugated to CRM197

N. meningitidis group X polysaccharide Conjugated to TT  

Serogroup

A

C

Y

W

X

Non-adjuvanted MenFive

(N=20)

n (%) (95% CI)

14 (70.0) (45.7 - 88.1)

20 (100.0) (83.2 - 100.0)

19 (95.0) (75.1 - 99.9)

19 (95.0) (75.1 - 99.9)

17 (85.0) (62.1 - 96.8)

Adjuvanted MenFive 

(N=20)

n (%) (95% CI)

17 (85.0) (62.1 - 96.8)

19 (95.0) (75.1 - 99.9)

19 (95.0) (75.1 - 99.9)

20 (100.0) (83.2 - 100.0)

19 (95.0) (75.1 - 99.9)

MenACWY-D

(N=20)

n (%) (95% CI)

16 (80.0) (56.3 - 94.3)

17 (85.0) (62.1 - 96.8)

15 (75.0) (50.9 - 91.3)

16 (80.0) (56.3 - 94.3)

1 (5.0) (0.1 - 24.9)

1 NOM DU MÉDICAMENT

2 COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 

5 μg de chaque polysaccharide méningococcique A, C, Y, W et X est conjugué individuellement à une protéine porteuse. 

Les polysaccharides des sérogroupes A et X sont conjugués à l'anatoxine tétanique purifiée et les polysaccharides des 

sérogroupes C, W et Y sont conjugués à la protéine recombinante CRM197 (matériau présentant une réaction croisée 197, 

un mutant non toxique de la toxine diphtérique).

MenFive Vaccin Conjugué Polysaccharidique Antiméningococcique (A, C, Y, W, X) (Lyophilisé) 

Chaque dose (0,5 ml) contient :

Flacon à 5 doses :

Pour la préparation de MenFive, le flacon vaccinal unidose est reconstitué avec 0,5 ml de diluant fourni, soit du chlorure 

de sodium à 0,9 ml.

Flacon unidose :

Ni le vaccin ni le diluant ne contiennent de conservateur.

3 FORME PHARMACEUTIQUE

Pour la préparation de MenFive, le flacon vaccinal de 5 doses est reconstitué avec 2,5 ml de diluant fourni, soit du 

chlorure de sodium à 0,9%.

MenFive est un vaccin formulé lyophilisé disponible en deux présentations, à savoir, en flacon à 5 doses et en flacon 

unidose. Le vaccin lyophilisé doit être reconstitué avec le diluant fourni, c'est-à-dire avec du chlorure de sodium à 0,9 %, 

avant l'administration.

Pour la liste complète des excipients, voir la rubrique 6.1.

4 CARACTERISTIQUES CLINIQUES

Fertilité

Les études animales n'indiquent pas d'effets nocifs directs ou indirects sur la grossesse, sur le développement 

embryonnaire/fœtal, la parturition ou le développement post-natal (voir rubrique 5.3).

Bien qu'une augmentation des concentrations d'anticorps anti-anatoxine tétanique et antidiphtériques ait été observée 

après la vaccination avec MenFive, il ne remplace pas la vaccination systématique contre le tétanos et la diphtérie.

Bien que les titres d'anticorps aient baissé un an après la vaccination, les titres sont restés encore significativement plus 

élevés dans le groupe MenFive par rapport au groupe témoin (voir la rubrique 5.1 Propriétés Pharmacodynamiques).

4.7 Effets sur l’aptitude à conduire et à utiliser les machines

Menfive est destiné à être injecté uniquement par voie intramusculaire (IM), préférablement dans le muscle deltoïde. 

Chez les enfants de moins de 5 ans, la face antérolatérale de la cuisse peut être utilisée comme site alternatif si 

l'injection dans le muscle deltoïde n'est pas possible. Pour les instructions d'administration, voir la rubrique 6.6.

Résumé du profil de sécurité :

MenFive n’a pas été évalué chez les femmes enceintes.

Protection contre la maladie méningococcique

4.2 Posologie et mode d’administration

4.4 Avertissement spéciaux et précautions spéciales d’emploi

Effets de MenFive sur les concentrations d’anticorps antitétaniques et antidiphtériques

Comme pour les autres injections intramusculaires, MenFive doit être administré avec prudence aux personnes atteintes 

de thrombocytopénie, de trouble de la coagulation ou aux personnes sous traitement anticoagulant, car des saignements 

ou des ecchymoses peuvent survenir à la suite d'une administration intramusculaire chez ces personnes.

Le schéma de vaccination avec MenFive consiste en dose unique de 0,5 ml.

Une syncope (évanouissement) peut survenir après, voire avant, toute vaccination, en particulier chez les adolescents en 

tant que réponse psychogène à l'injection à l'aiguille. Il est important que des procédures soient en place pour éviter les 

blessures causées par l’évanouissement.

L’innocuité, l'immunogénicité et la non-interférence de MenFive avec d'autres vaccins concomitants du PEV tels que les 

vaccins contre la rougeole, la rubéole et la fièvre jaune ont été évaluées chez les nourrissons de 9 à 11 mois. Les données 

soutiennent la co-administration de ces vaccins.

Mode d’administration

Comme pour les autres vaccins, l'administration de MenFive doit être différée chez les personnes souffrant d'une 

maladie fébrile grave aiguë. Une température corporelle de ≥ 38ºC ou infection active constituent une raison pour 

retarder la vaccination.

Les vaccins concomitants doivent toujours être administrés à des sites d'injection distincts et de préférence 

controlatéraux.

Grossesse

Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients listés dans la rubrique 6.1.

Comme pour tout vaccin, la vaccination par MenFive pourrait ne pas protéger tous les vaccinés (voir rubrique 5.1). 

MenFive ne confèrera une protection que contre les sérogroupes A, C, W, Y et X de Neisseria meningitidis. MenFive ne 

protègera contre aucun autre sérogroupe de Neisseria meningitidis, ni contre autres bactéries, virus, champignons, 

mycobactéries, etc.

4.5 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

4.1 Indications thérapeutiques

Comme pour tous les vaccins injectables, un traitement médical et surveillance appropriés doivent toujours être 

facilement disponibles car les réactions anaphylactiques, anaphylactoïdes ou d'autres types de réactions allergiques sont 

théoriquement possibles suite à l'administration de MenFive.

4.3 Contrindication

Posologie

MenFive est indiqué pour l’immunisation active chez les personnes âgés de 9 mois à 85 ans contre la maladie 

méningococcique invasive causée par les groupes A, C, Y, W et X de Neisseria meningitidis. 

Risque de saignement avec administration intramusculaire

Personnes immunodéprimées

Durée de protection

Hypersensibilité y compris l’anaphylaxie

L'administration concomitante de MenFive avec les vaccins autres que ceux énumérés ci-dessus n'a pas été étudiée.

Maladies concomitantes

Les données d'innocuité ou d'efficacité ne sont pas disponibles pour l'administration de MenFive aux personnes vivant 

avec une infection par le VIH. Les médecins doivent évaluer les risques et bénéfices potentiels de l'administration du 

vaccin dans ces populations, en tenant compte du fait que les sujets vivant avec une infection par le VIH courent un risque 

accru de contracter la maladie méningococcique. On ne sait si les personnes dont la réponse immunitaire est altérée, y 

compris les personnes recevant un traitement immunosuppresseur, présenteront la même réponse que les individus 

immunocompétents au régime vaccinal.

Syncope

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement

Les études animales n'indiquent pas d'effets nocifs directs ou indirects sur la fertilité des femelles.

L'administration de MenFive pendant la grossesse ne doit être envisagée que lorsque les bénéfices potentiels l'emportent 

sur les risques potentiels pour la mère et le fœtus.

Allaitement
On ne sait pas si MenFive est excrété dans le lait humain.

Il est peu probable que MenFive ait des effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines.

4.8 Effets indésirables

La sécurité globale de MenFive est basée sur une analyse des données provenant de Cinq essais cliniques (ACYWX-01, 

ACYWX-02, ACYWX-03 et ACYWX-04 et DMID 20-0024) menés aux États-Unis, au Mali, en Gambie et en Inde.

Tableau 1 : Aperçu des études cliniques

Réactions indésirables

5 PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique :

Mécanisme d’action

Étude ACYWX-01 (Adultes : 18-45 ans)

* Comme il n'y avait pas de différences significatives dans le profil de réactogénicité et d'innocuité des 2 formulations de MenFive (avec et 

sans adjuvant), les données de la formulation avec adjuvant sont considérées comme favorables en ce qui concerne le profil de 

réactogénicité et d'innocuité de MenFive.

Les données d'immunogénicité de 5 études cliniques (aperçu de la conception de l'étude présenté dans le tableau 1) sont 

résumées ci-dessous. La mesure fonctionnelle de l'immunogénicité utilisée dans toutes ces études était un rSBA qui 

mesure la capacité des anticorps, de concert avec le complément de lapin, à tuer les méningocoques. La réponse 

sérologique a été définie comme un titre rSBA post-vaccination de ≥ 32 pour les participants avec un titre rSBA pré-

immunisation de < 8, ou une augmentation de ≥ 4 fois par rapport à la ligne de base pour les participants avec un titre rSBA 

pré-immunisation de ≥ 8.

Il n'y a pas de traitement spécifique pour un surdosage avec MenFive. En cas de surdosage, la personne doit être 

surveillée et recevoir un traitement de soutien selon le jugement médical du médecin.

Le nombre total de doses de MenFive administrées aux participants âgés de 9 mois à 85 ans est de 3461 (dont 3146 étaient 

de la formulation sans adjuvant).

Tableau 2 – Réactions Indésirables au Médicament

# chez les participants de > 6 ans.

4.9 Surdosage
Aucun cas de surdosage n’est rapporté.

®MenACWY-D: Menactra  fabriqué par: Sanofi Pasteur Inc, États-Unis

Les réactions indésirables des médicaments sont organisées par classe de système d'organes de MedDRA. Au sein de 

chaque classe, les termes préférés sont classés par fréquence décroissante puis par gravité décroissante. Les fréquences 

de survenue des réactions indésirables sont définies comme suit : très fréquent (≥1/10) ; fréquent (≥1/100 à <1/10); peu 

fréquent (≥1/1 000 à <1/100); rare (≥1/10 000 à <1/1000); très rare (<1/10 000) et fréquence indéterminée (ne peut être 

estimée sur la base des données disponibles).

Les caractéristiques démographiques étaient généralement similaires parmi les participants ayant reçu MenFive et ceux 

ayant reçu le vaccin témoin.

®MenACWY-AT: Nimenrix  fabriqué par: Pfizer, Belgique

* Chez les enfants de moins de 6 ans

$ La pyrexie comprend l'état fébrile et la fièvre

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

Vaccins, vaccins bactériens, vaccins antiméningococciques, Code ATC : J07AH

Les anticorps anti-capsulaires contre les méningocoques protègent contre la maladie méningococcique via leur activité 

bactéricide médiée par le complément. MenFive induit la production d’anticorps bactéricides contre les polysaccharides 

capsulaires de Neisseria meningitidis des groupes A, C, W, Y et X mesurés par des tests d’activité sérique bactéricide 

utilisant le complément de lapin (rSBA). 

Données d’immunogénicité provenant des études cliniques :

Le taux de séroréponse contre les sérogroupes A, C, W et Y était élevé (≥ 70 %) dans tous les groupes de traitement, tandis 

Nom des ingrédients

Polysaccharide de N. meningitidis du groupe A conjugué à l’AT

Polysaccharide de N. meningitidis du groupe C conjugué au CRM197

Polysaccharide de N. meningitidis du groupe W conjugué au CRM197

Polysaccharide de N. meningitidis du groupe Y conjugué au CRM197

Polysaccharide de N. meningitidis du groupe X conjugué à l’AT

Anatoxine tétanique purifiée

CRM197 recombinant 11,7 à 50,1 µg

7,8 à 33,4 µg

5 µg

5 µg

5 µg

5 µg

5 µg

Quantité par dose (0,5 ml) après 
la reconstitution

Vaccin Conjugué Polysaccharidique 
Antiméningococcique (A, C, Y, W, X) 

(Lyophilisé)

Identification 
de l’étude

ACYWX-01

Pays de 
l’étude

États-Unis

Conception de l’étude

Étude Randomisée, 
Monocentrique, à 
Trois Bras, Contrôlée 
par un Actif, à l’Insu 
de l’Observateur

Population (âge) 
Calendrier de vaccination

Adultes 
(18-45 ans inclus)

Groupes 
d’étude

Nombre de 
participants

MenFive 
avec adjuvant

MenFive 
sans adjuvant*

MenACWY-D

20

20

20

Calendrier de 
vaccination :
1 dose au Jour 0

ACYWX-02 Mali Étude Randomisée, 
Monocentrique, 
à Trois Bras, 
Contrôlée par un Actif, 
à l’Insu de 
l’Observateur

Enfants 
(12-16 mois inclus)

MenFive 
sans adjuvant

MenFive 
avec adjuvant

MenACWY-D

149

150

76

Calendrier de 
vaccination :
2 doses au Jour 0 et au 
Jour 84

ACYWX-03

ACYWX-04

DMID 20-0024

Mali et 
Gambie

Inde

Mali

Étude Randomisée, 
Multicentrique, 
à Deux Bras, 
Contrôlée par un Actif, 
à l’Insu de 
l’Observateur

MenFive

MenACWY-D

400

200

Adultes 
(18-29 ans inclus)

Adolescents 
(11-17 ans inclus)

Enfants 
(2-10 ans inclus)

Calendrier de vaccination :
1 dose au Jour 0

MenFive

MenACWY-D

400

200

MenFive

MenACWY-D

400

200

Adultes 
(18-85 ans inclus)

Nourrissons âgés 
de 9 mois 
(admissibilité 
9-11 mois)

MenFive

MenFive

MenACWY-D

MenACWY-AT

1233

400

407

200

Étude Randomisée, 
Multicentrique, 
à Deux Bras, 
Contrôlée par un Actif, 
à l’Insu de l’Observateur

Essai de non-infériorité 
randomisé, en aveugle 
mené sur un seul site

Calendrier de 
vaccination : 
1 dose au Jour 0

Classe de Système d’Organes de MeDRA

Affections du système nerveux

Affections gastro-intestinales

Troubles du métabolisme et de la nutrition

Affections musculosquelettiques et du tissu conjonctif

Réactions Indésirables

#Maux de tête

Irritabilité*

Somnolence*

Diarrhée

Vomissements

Anorexie

# #Myalgies , arthralgies

Troubles généraux et anomalies au site d’
administration

Douleur/sensibilité au site d’injection 

Gonflement / induration au site 
$ #d’injection, Pyrexie , fatigue

Érythème au site d’injection

Fréquence

Très fréquent

Fréquent

Peu fréquent

Peu fréquent

Fréquent

Fréquent

Très fréquent

Peu fréquent

Fréquent

Fréquent

RTMG: Augmentation moyenne géométrique par rapport à la valeur initiale (Visite 1) 

Les titres de rSBA transformés en log2 ont été utilisés pour construire un IC à 95 % bilatéral pour la différence moyenne entre la visite 1 et la 

visite 4 et la visite 5 pour chaque traitement à l'aide d'un test t apparié. La différence moyenne et les limites correspondantes de l'IC à 95 % 

ont été exponentialisées pour obtenir le rapport TMG et l'IC à 95 % correspondant.

Tableau 10 : Taux de séroréponse contre les sérogroupes A, C, Y, W et X au Jour 29–Population mPP–Étude ACYWX-04

32,4 ; 12,5 ; 67,9 et 0,8, respectivement pour le groupe MenACWY-D.

Cette étude a démontré que MenFive est hautement immunogène et immunologiquement non inférieur à MenACWY-D 

pour les 5 sérogroupes. 3 lots de NmCV-5 fabriqués consécutivement ont induit des réponses immunitaires cohérents.

Dans le groupe MenFive, le taux de séroréponse était le plus élevé pour les sérogroupes C, Y, W et X avec une estimation 

ponctuelle de ≥ 90 % ; le taux de séroréponse pour le sérogroupe A était de 84,3 %. Dans le groupe MenACWY-D, le taux de 

séroréponse était ≥ 89 % pour les sérogroupes C, Y et W ; le taux de séroréponse était de 54,5 % pour le sérogroupe A et de 

13,7 % pour le sérogroupe X.

Étude ACYWX-04 (18-85 ans)

Tableau 9: Titres moyens géométriques des rSBA spécifiques aux sérogroupes - Données sur la séropersistance à 6 

mois et à 1 an - Population per protocole - Étude ACYWX-03

Le pourcentage de participants présentant une séroréponse mesurée par rSBA au jour 29 dans la population modifiée 

selon le protocole (mPP) est présenté dans le Tableau 10.

Pour les calculs de pourcentage, le dénominateur est le nombre de participants avec des valeurs non manquantes lors des visites de 

référence et post-vaccination. Les IC bilatéraux à 97,5 % pour chaque groupe de traitement ont été calculés à l'aide de la méthode de 

Clopper-Pearson.

Les TMG rSBA contre les sérogroupes A, C, Y, W et X au Jour 29 dans la population mPP sont présentées dans le tableau 11.

Tableau 11 : Titres Moyens Géométriques avec rSBA selon les sérogroupes – Population mPP – Étude ACYWX-04

Dans le groupe MenFive, les TMG au Jour 29 variaient de 7016,9 (IC à 97,5 % : 6475,7 ; 7603,4) pour le sérogroupe Y à 

21225,3 (IC à 97,5 % : 19061,0 ; 23635,2) pour le sérogroupe W. Dans le groupe MenACWY-D, les TMG au jour 29 variaient 

de 3646,8 (IC à 97,5 % : 3188,2 ; 4171,5) pour le sérogroupe Y à 11373,6 (IC à 97,5 % : 9288,1 ; 13927,5) pour le sérogroupe 

W à l'exclusion du sérogroupe X. Les TMG dans le groupe MenFive étaient nettement supérieures à celles du groupe 

MenACWY-D pour tous les sérogroupes. 

Sans objet

Pour le sérogroupe A, le taux de réponse séroprotectrice (titres de rSBA ≥ 8 au jour 29) était de 100 % dans les deux 

groupes. Dans le groupe MenFive, le taux de réponse séroprotectrice était de ≥94,4 % pour les sérogroupes C, Y, W et X. 

Dans le groupe MenACWY-AT, le taux de réponse séroprotectrice était de ≥97,4 % pour les sérogroupes C, Y et W, et de 

17,3 % pour le sérogroupe X.

Le pourcentage de participants du groupe MenFive avec des titres rSBA ≥ 128 au Jour 29 était d'au moins 98,3 % pour 

chaque sérogroupe. Dans le groupe MenACWY-D, le pourcentage de participants avec des titres rSBA ≥128 était d'au moins 

97,8 % pour chaque sérogroupe sauf pour le sérogroupe X (76,9 %).

5.3 Données sur la sécurité préclinique

Études sur la toxicité et tolérance locale

Intervalles de confiance calculés selon la méthode Miettinen-Nurminen.

Le pourcentage de participants présentant un taux de réponse séroprotectrice mesuré par rSBA au jour 29 dans la 

population selon le protocole est présenté dans le Tableau 12.

Tableau 12: Taux de réponse séroprotectrice (titres d'anticorps rSBA ≥ 8) contre les sérogroupes A, C, Y, W et X au 

29e jour - Population traitée selon le protocole - DMID 20-0024

Les IC bilatéraux à 97,5 % pour les TMG sont estimés à l'aide des données de titres après transformation logarithmique et du test t. 

L'antilogarithme de la moyenne des titres après transformation logarithmique est pris en considération pour calculer les TMG de 

chaque groupe de traitement. L'antilogarithme des limites de confiance à 97,5 % des titres moyens après transformation 

logarithmique fournit l'IC à 97,5 % pour les TMG de chaque groupe de traitement.

Étude DMID 20-0024 (Nourrissons de 9 à 11 mois)
Cette étude a démontré que MenFive est sûr et immunologiquement non inférieur à MenACWY-AT pour les 5 sérogroupes 

chez les nourrissons âgés de 9 à 11 mois. L'étude soutient également l'administration concomitante de MenFive et des 

vaccins du de routine du PEV, les vaccins contre la rougeole, la rubéole et la fièvre jaune. La séroréponse à la rubéole 

était légèrement plus faible dans le groupe MenFive (80,8 %) par rapport au groupe MenACWY-AT (85,0 %), la pertinence 

clinique de cette différence est inconnue.

MenFive s'avère non inférieur à Nimenrix pour les sérogroupes A, C, W et Y si la limite inférieure de l'intervalle de confiance à 95 % pour la 

réponse séroprotectrice exclut la marge de non-infériorité de -10 %.

MenFive s'avère supérieur à Nimenrix pour le sérogroupe X si la limite inférieure de l'intervalle de confiance à 95 % pour la réponse 

séroprotectrice est supérieure à 30 %.

5.2 Propriétés Pharmacocinétiques

Dans une étude toxicologique sur la reproduction et le développement chez le rat, MenFive n'a eu aucun effet sur la 

fertilité maternelle ou le développement pré- et post-natal de la progéniture à la suite d’une exposition maternelle 

pendant les périodes de pré-accouplement, de gestation ou d’allaitement.

6 DONNÉES PHARMACEUTIQUES

• Tampon Tris

6.1 Liste des excipients

• Eau pour préparations injectables

6.2 Incompatibilités

Dans une étude de toxicité à doses répétées chez le lapin, l'administration IM de MenFive a été bien tolérée. Les 

modifications non nocives des scores dermiques, de la globuline et des résultats microscopiques du site d'injection ont 

été résolues, partiellement résolues et/ou tendaient vers la guérison selon l'autopsie après récupération.

6.3 Durée de conservation
La date de péremption du vaccin est indiquée sur l’étiquette et le conditionnement.

• Chlorure de sodium

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent être utilisés dès que pratiquement possible et dans les 6 heures 

lorsqu'ils sont conservés entre +2ºC et +8ºC. Tous les flacons multidoses ouverts de MenFive doivent être jetés à la fin 

de la séance de vaccination ou dans les six heures, selon la première éventualité.

Flacon multidoses ouvert (après la première utilisation)
Pour les conditions de conservation après la première ouverture du médicament, voir la rubrique 6.3

Les études in vitro de génotoxicité et de carcinogénicité ne sont pas effectuées. 
Génotoxicité et Carcinogénicité :

• Sucrose

• Citrate de sodium dihydraté

6.5 Nature et contenu du récipient
MenFive est fourni sous forme de poudre lyophilisée dans un flacon à dose unique ou à 5 doses avec un diluant dans les 

présentations indiquées ci-dessous.

Études sur la reproduction

Conserver dans un réfrigérateur (+2ºC à 8ºC). Garder à l’abri de la lumière. Le diluant ne doit pas être congelé, mais il 

doit être gardé au frais.  

1 dose – 0,5 ml par flacon

6.4 Précautions particulières pour la conservation

En l'absence d'études de compatibilité, ce vaccin ne doit pas être mélangé avec d'autres médicaments.

5 doses – 2,5 ml par flacon

6.6 Instruction pour l’emploi, la manutention et l’élimination

La pastille de contrôle du vaccin (voir l’image), pour ce type de vaccin, est attachée au bouchon du flacon et doit être 

jetée lors de la reconstitution du vaccin. 

Une technique aseptique doit être utilisée pour prélever la dose à administrer. Chaque dose de 0,5 ml de vaccin est 

prélevée dans une seringue pour injection et administrée par voie intramusculaire. Une aiguille et une seringue stériles 

distinctes doivent être utilisées pour chaque individu. Il faut s'assurer qu'une dose complète de 0,5 ml est administrée. 

Dans le cas où une dose complète de 0,5 ml ne peut pas être extraite du flacon, le volume restant doit être jeté. L'excès 

de vaccin provenant de plusieurs flacons ne doit pas être mélangé.

PASTILLE DE CONTRÔLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Le vaccin reconstitué est une solution incolore à jaune pâle.
Administration

Pour faciliter la traçabilité du vaccin, le nom et le numéro de lot du produit administré doivent être enregistrés pour 

chaque personne vaccinée.

Le vaccin lyophilisé MenFive est reconstitué en injectant aseptiquement la totalité du volume de diluant de chlorure de 

sodium à 0,9 % fourni avec le vaccin dans le flacon (flacon à dose unique ou flacon à 5 doses) contenant le composant de 

MenACYWX lyophilisé, suivi d'une agitation douce pour s'assurer que tout le contenu est solubilisé. La solution 

reconstituée doit être inspectée visuellement avant administration et jetée si des particules sont observées.

Après la première ouverture, les flacons multidoses doivent être utilisés dès que possible et dans les 6 heures lorsqu'ils 

sont conservés entre +2°C et +8°C. Tout vaccin non utilisé doit être jeté.

Tout vaccin non utilisé ou déchets doivent être éliminés en conformité avec les exigences locales. Les déversements 

doivent être désinfectés avec un désinfectant adapté.

Les pastilles de contrôle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon du Vaccin Conjugué Polysaccharidique Antiméningococcique 

(A, C, Y, W, X) (Lyophilisé) MenFive fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Il s’agit d’un point sensible au temps 

écoulé et à la température et indique la chaleur cumulative à laquelle le flacon a été exposé. Cela avertit l'utilisateur 

final au cas où l'exposition à la chaleur aurait dégradé le vaccin au-delà d'un niveau acceptable. 
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Élimination

L'interprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera 

progressivement. Tant que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le vaccin. 

Lorsque le carré central est de la même couleur que le cercle extérieur ou devient plus foncé que le cercle extérieur, on 

doit jeter le flacon.

Protection dès la naissance

Fabriqué par :

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Pastille de Contrôle du Vaccin (PCV)

UTILISER

Avertir votre superviseur

NE PAS UTILISER

Le carré est 
plus clair que le 
cercle extérieur

Le carré est de 
même couleur que 
le cercle extérieur

Le carré est 
plus sombre que 
le cercle extérieur

Au début la couleur du carré intérieur 
de la PCV est d'une teinte plus claire que 
celle du cercle extérieur. Avec le temps 
et /ou l'exposition à la chaleur, elle s'assombrit. 

Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point 
de rejet, le carré intérieur prend la même couleur 
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

POINT DE 
REJET

Exposition cumulative à la chaleur au fil du temps

que pour le sérogroupe X, la séroréponse a été observée chez 95,0 % des participants dans le groupe MenFive avec 

adjuvant, 85,0 % dans le groupe MenFive sans adjuvant et 5,0 % dans le groupe MenACWY-D (tableau 3).

Tableau 3 : Taux de séroréponse contre les sérogroupes A, C, Y, W et X, 28 jours après la vaccination – Population 

selon le protocole (Étude ACYWX-01)

Test exact de Fisher IC à 95%

Pour les calculs de pourcentage, le dénominateur est le nombre de participants avec des valeurs non manquantes lors des 

visites de référence et post-vaccination.

Bien que certaines différences entre les groupes de traitement aient été remarquées pour les titres à la ligne de base, les 

titres moyens géométriques avec rSBA (TMG) contre les sérogroupes A, C, W et Y ont augmenté dans tous les groupes de 

traitement 28 jours après la vaccination. Au jour 29, les TMG rSBA ont eu tendance à être plus élevés dans les groupes de 

MenFive avec et sans adjuvant par rapport au groupe MenACWY-D (Tableau 4). Pour le sérogroupe X, une augmentation 

des TMG rSBA a été observée dans les groupes de MenFive avec et sans adjuvant.

Étude ACYWX-02 (Enfants : âgés de 12-16 mois)

Tableau 4 : Titres Moyens Géométriques avec rSBA par sérogroupe - Population selon le protocole (Étude ACYWX-01)

Le pourcentage de participants avec des titres rSBA de ≥128 au Jour 29 : il variait entre 95,0 % et 100 % dans les deux 

groupes de MenFive pour tous les cinq sérogroupes alors qu'il variait entre 90,0 % et 100 % dans le groupe MenACWY-D pour 

les sérogroupes A, C, Y et W et 10 % pour le sérogroupe X.

Dans cette étude, les participants ont été répartis selon un ratio de 2:2:1 pour recevoir MenFive sans adjuvant, MenFive 

avec adjuvant d'alun ou le vaccin quadrivalent homologué MenACWY-D, administrés par voie intramusculaire en deux 

doses à 12 semaines d'intervalle, c'est-à-dire aux jours 0 et 84. Immunogénicité a été évalué aux jours 0, 28, 84 et 112.
À 28 jours après la première dose de vaccin, une séroréponse a été observée chez > 97 % des participants dans chaque 

groupe de MenFive pour tous les cinq sérogroupes, alors que dans le groupe MenACWY-D, elle a été observée chez au 

moins 90 % des participants uniquement pour les sérogroupes A et W et chez 69,4 % des participants pour le sérogroupe C. 

Lors de la visite du jour 112, soit 28 jours après la deuxième dose de vaccin, une séroréponse a été observée chez > 98 % 

des participants dans tous les trois groupes pour tous les sérogroupes inclus dans les vaccins respectifs (tableau 5).

Tableau 5 : Taux de séroréponses contre les sérogroupes A, C, Y, W et X, 28 jours après chaque injection (Population 

selon le protocole) – Étude ACYWX-02

Pour les calculs de pourcentage, le dénominateur est le nombre de participants avec des valeurs non manquantes au 

départ et lors des visites post-vaccination. 

Les IC étaient les IC bilatérales à 95% Clopper-Pearson.

Les TMG rSBA étaient nettement plus élevés dans les groupes MenFive sans adjuvant et MenFive avec adjuvant par 

rapport au groupe MenACWY-D pour tous les sérogroupes, à tous les moments après la vaccination (Tableau 6). 

Tableau 6 : Titres Moyens Géométriques avec rSBA selon les sérogroupes avant et 28 jours après chaque injection 

(population selon le protocole) – Etude ACYWX 02 

Juste avant la réception de la deuxième dose (au jour 84), au moins 91 % des participants des deux groupes de MenFive 

avaient encore des titres de SBA d'au moins 128 contre tous les cinq sérogroupes. Dans le groupe MenACWY-D, ce seuil 

(≥128) a été maintenu chez plus de 90 % des participants uniquement pour le sérogroupe A ; pour le sérogroupe C, 36 % des 

participants (IC à 95 %, 25 à 48) avaient un titre SBA d'au moins 128.

Le pourcentage de participants avec la séroréponse mesurée par rSBA 28 jours après la vaccination (Jour 29) dans la 

population PP est présenté dans le Tableau 7.

À 28 jours après la première dose, > 97 % des participants des deux groupes de MenFive avaient des titres de SBA d'au 

moins 128 contre tous les cinq sérogroupes, alors que dans le groupe MenACWY-D, des titres de SBA d'au moins 128 dans au 

moins 90 % des participants étaient limités aux sérogroupes A et W. La réponse dans le groupe MenACWY-D contre le 

sérogroupe C était de 54 %, alors qu'elle était de 99 % dans le groupe MenFive sans adjuvant.

Dans cette étude, il a été constaté qu'une dose unique de MenFive provoquait des réponses immunitaires similaires à 

celles observées avec deux doses de MenACWY-D. MenFive avec adjuvant n'a fourni aucun avantage perceptible par 

rapport à MenFive sans adjuvant.

À 28 jours après la réception de la deuxième dose (jour 112), au moins 99 % des participants dans les deux groupes de 

MenFive avaient un titre SBA d'au moins 128 contre tous les cinq sérogroupes. Dans le groupe MenACWY-D, ce seuil a été 

atteint chez au moins 91 % des participants pour les sérogroupes A, C, W et Y.

* Pour le Sérogroupe C, tous les participants ont les mêmes valeurs des titres au départ dans les bras de MenFive avec 

adjuvant et MenACWY-D.

Étude ACYWX-03 (2-29 ans)

Dans le groupe MenFive, la proportion de participants avec une séroréponse au Jour 29 dans la population globale était la 

plus élevée pour les sérogroupes C, Y, W et X avec une estimation ponctuelle pour la séroréponse de ≥ 97,0 % ; le taux de 

séroréponse pour le sérogroupe A était de 70,5 %. Dans le groupe MenACWY-D, la proportion de participants avec une 

séroréponse au jour 29 était ≥ 92,0 % pour les sérogroupes C, Y et W ; le taux de séroréponse était de 50,0 % pour le 

sérogroupe A et de 9,5 % pour le sérogroupe X. Le taux de séroréponse dans le groupe MenFive était supérieur à celui du 

groupe MenACWY-D pour tous les sérogroupes dans la population globale et dans chaque tranche d'âge. 

Tableau 7 : Taux de séroréponses contre les sérogroupes A, C, Y, W et X, 28 jours après la vaccination (Population 

selon le protocole (PP) – Étude ACYWX-03

La non-infériorité de MenFive par rapport au vaccin MenACWY-D homologué en termes de séroréponse au jour 29 a été 

atteinte.

Pour les calculs de pourcentage, le dénominateur est le nombre de participants avec des valeurs non manquantes au 

départ et lors des visites post-vaccination. Les IC à 95% pour chaque groupe de traitement étaient calculées en utilisant la 

méthode Clopper-Pearson.  

La non-infériorité de MenFive par rapport au vaccin MenACWY-D homologué en termes de TMG rSBA au jour 29 a été 

atteinte.

Dans le groupe MenFive, les TMG au Jour 29 dans la population globale était les plus élevés pour les sérogroupes W, Y et 

X ; les TMG les plus bas ont été observés pour le sérogroupe C. À l’exception du sérogroupe X, un profile similaire a été 

observé dans le groupe MenACWY-D. Les TMG dans le groupe MenFive ont été nettement plus élevés que dans le groupe 

MenACWY-D dans la population globale and dans chaque tranche d’âge pour tous les sérogroupes. 

Tableau 8 : Titres Moyens Géométriques avec rSBA selon les sérogroupes- Population selon le protocole (PP) – Étude 

ACYWX-03

Les TMG rSBA contre les sérogroupes A, C, Y, W et X au Jour 29 dans la population PP sont présentés dans le Tableau 8. 

Pour chaque traitement, le TMG des anticorps mesurés par rSBA contre chacun des 5 sérogroupes et l'IC à 95 % ont été 

calculés par exponentiation de la moyenne transformée en log2 correspondante et ses limites d'IC à 95 % bilatérales au 

jour 29.

Les TMG rSBA contre les sérogroupes A, C, Y, W et X au Jour 169 et au Jour 337 dans la population PP sont présentés dans le 

Tableau 9.

À l’exception des TMG pour le sérogroupe X dans le groupe MenACWY-D, les TMG au Jour 337 sont restés plus élevés que 

les TMG observés au Jour 1 dans les deux groupes. Dans le groupe MenFive, le rapport des titres moyens géométriques de 

rSBA était de 3,7 ; 110,7 ; 24,9 ; 188,7 et 14,1 pour les sérogroupes A, C, Y, W et X respectivement au Jour 337 contre 2,5 ; 

Dans la population globale, le pourcentage de participants du groupe MenFive avec des titres rSBA ≥ 128 au jour 29 était 

d'au moins 98,7 % pour chaque sérogroupe. Un profil similaire pour les titres rSBA ≥ 128 a été observé pour chaque groupe 

d'âge. Dans le groupe MenACWY-D dans la population globale, le pourcentage de participants avec des titres rSBA ≥ 128 

était d'au moins 94,6 % pour les sérogroupes A, C, Y et W alors qu'il était de 92,2 % pour le sérogroupe X, avec un profil 

similaire observé pour chaque tranche d'âge.

Sérogroupe MenFive sans adjuvant

(N = 144)

TMG (IC à 95%)

MenFive avec adjuvant

(N = 144)

TMG (IC à 95%)

MenACWY-D

(N = 72)

TMG (IC à 95%)

A

C

Y

W

X

3,8 (2,81; 5,18)

2,2 (1 ,97; 2,37)

3,6 (2,74; 4,64)

2,8 (2,22; 3,52)

3,5 (2,70; 4,61)

4,3 (3,08; 5,89)

2,0 (SO; SO)*

4,1 (3,08;5,55)

2,5 (2,09; 2,91)

3,2 (2,50; 4,19)

4,4 (2,74; 6,95)

2,0 (SO; SO)*

3,9 (2,63; 5,86)

2,2 (1,91; 2,64)

3,2 (2,21; 4,66)

Jour 0

Jour 28

A

C

Y

W

X

7732,2 (6462,42; 9251,52) 

1143,9 (929,32; 1407,98) 

2366,2 (1837,37; 3047,14) 

6533,4 (4868,00; 8768,46) 

7548,3 (6442,99; 8843,32)

7368,8 (6210,80; 8742,81) 

1095,4 (877,66; 1367,12)

3010,0 (2490,61; 3637,74)

5363,2 (3927,83; 7323,21)

8152,7 (6717,91; 9893,84)

3866,1 (2841,91; 5259,43)

67,8 (39,69; 115,84) 

676,9 (392,43; 1 167,54)

1 127,5 (614,73; 2067,93)

6,9 (3,82; 12,56)

A

C

Y

W

X

4687,0 (3919,72; 5604,44)

436,8 (342,33; 557,34) 

1171,7 (891,95; 1539,31) 

2555,6 (1839,63; 3550,22) 

3511,3 (2934,73; 4201,08)

4488,3 (3600,74; 5594,57)

348,4 (272,51; 445,33) 

1386,8 (1129,10; 1703,21) 

2222,6 (1673,59; 2951,80) 

3113,2 (2552,53; 3796,93)

2786,9 (2003,18; 3877,24)

29,6 (18,73; 46,87) 

426,4 (252,21; 720,93)

483,3 (242,96; 961,24)

6,7 (3,73; 11,91)

Jour 84

Jour 112

A

C

Y

W

X

6226,3 (5435,42; 7132,33) 

1366,9 (1173,58; 1592,01)

3189,0 (2700,52; 3765,84) 

8035,8 (6255,62; 10322,51)

5363,2 (4523,30; 6359,15)

6166,7 (5375,47; 7074,35) 

1393,4 (1200,54; 1617,35)

3266,7 (2800,84; 3810,01) 

7056,4 (5622,17; 8856,57)

6286,6 (5515,16; 7165,86)

4871,0 (3833,59; 6189,12)

410,3 (324,93; 518,11)

1194,5 (809,00; 1763,78) 

2482,8 (1567,27; 3933,27) 

11,6 (6,35; 21,34)

Sérogroupe

A

C

Y

W

X

MenFive sans adjuvant 

(N = 20) 

n (%) (IC à 95%)

14 (70,0) (45,7 - 88,1 )

20 (100,0) (83,2 - 100,0)

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

17 (85,0) (62,1 - 96,8)

MenFive avec adjuvant 

(N = 20) 

n (%) (IC à 95%)

17 (85,0) (62,1 - 96,8) 

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

20 (100,0) (83,2 - 100,0)

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

MenACWY-D 

(N = 20) 

n (%) (IC à 95%)

16 (80,0) (56,3 – 94,3)

17 (85,0) (62,1 – 96,8)

15 (75,0) (50,9 - 91,3)

16 (80,0) (56,3 – 94,3)

1 (5,0) (0,1 – 24,9)

Sérogroupe

28 jours après la vaccination

MenFive 

sans adjuvant

TMG (lC à 95%)

MenFive avec adjuvant

(N = 20)

TMG (lC à 95%)

MenACWY-D

(N=20)

TMG (lC à 95%)

A

C

Y

W

X

350 (119; 1025)

4,29 (2,01; 9,15)

24,3 (6,16; 95,4)

26,9 (6,19; 117)

5,28 (1,89; 14,8)

187 (49,6; 708)

9,85 (3,77; 25,7)

10,2 (3,03; 34,4)

8,00 (2,44; 26,2)

6,28 (2,44; 16,1)

33,1 (8,42; 130)

5,66 (2,15; 14,9)

53,8 (14,2; 204)

13,9 (4,16; 46,6)

3,36 (1,76; 6,43)

A

C

Y

W

X

5595 (3324; 9418)

6208 (3579; 10771)

9410 (4935; 17942)

11191 (6720; 18635)

1607 (892, 2895)

6889 (3767; 12596)

4096 (1720; 9756)

4545 (1700; 12149)

8192 (3439; 19513)

1351 (577, 3165)

3214 (1978; 5222)

388 (139; 1085) 

2353 (1302; 4251) 

1261 (388; 4091)

3,14 (1,73; 5,71)

Ligne de base

Sérogroupe

Au départ

MenFive 
(N=1198)

n (%) (IC à 95%)

MenACWY-D

(N=595)

n (%) (IC à 95%)

A

A

C

Y

W

X

1431,6 (1350,6 ; 1517,5)

8,0 (7,1 ; 9,0)

204,3 (180,3 ; 231,5)

40,4 (34,2 ; 47,5)

466,6 (417,2 ; 521,8)

1477,7 (1364,2 ; 1600,6)

7,4 (6,2 ; 8,7)

215,3 (181,9 ; 254,9)

45,8 (36,3 ; 57,7)

488,2 (418,2 ; 570,0)

A

C

Y

W

X

8009,9 (7631,7 ; 8407,0)

5587,2 (5123,7 ; 6092,5)

10844,8 (10260,2 ; 11462,8)

28963,4 (26804,6 ; 31295,9)

31290,4 (29222,2 ; 33505,1)

4729,7 (4420,0 ; 5061,2)

1854,9 (1619,6 ; 2124,4)

4815,6 (4380,9 ; 5293,4)

12294,6 (10778,9 ; 14023,4)

737,1 (641,3 ; 847,4)

28 jours après la vaccination

Sérogroupe

A

C

Y

W

X

MenFive 
(N=1198)

n (%) (IC à 95%)

814 (70,5) (67,8; 73,2)

1109 (97,9) (96,9; 98,6) 

1019 (97,0) (95,7; 97,9) 

1081 (98,5) (97,6; 99,2)

1099 (97,2) (96,0; 98,1)

MenACWY-D

(N=595)

n (%) (IC à 95%)

286 (50,0) (45,8; 54,2)

531 (95,5) (93,4; 97,1) 

494 (92,0) (89,4; 94,1)

520 (97,4) (95,6; 98,6)

48 (9,5) (7,1; 12,4)

Sérogroupe MenFive sans adjuvant

(N = 144) 

n (%) (IC à 95%)

MenFive avec Adjuvant

(N = 144) 

n (%) (IC à 95%)

MenACWY-D 

(N = 72) 

n (%) (IC à 95%)

A

C

Y

W

X

143 (99,3) (96,19; 99,98)

141 (98,6) (95,04; 99,83)

140 (97,2) (93,04; 99,24)

140 (97,9) (93,99; 99,57)

144 (100,0) (97,47;100,00)

144 (100,0) (97,47; 100,00)

 141 (97,9) (94,03; 99,57)

142 (98,6) (95,07; 99,83)

140 (97,9) (93,99; 99,57)

142 (98,6) (95,07; 99,83)

70 (97,2) (90,32; 99,66)

50 (69,4) (57,47; 79,76) 

63 (87,5) (77,59; 94,12) 

65 (90,3) (80,99; 96,00) 

12 (16,7) (8,92; 27,30) 

Jour 28 

Jour 112 

A

C

Y

W

X

143 (99,3) (96,19; 99,98)

142 (99,3) (96,17; 99,98)

144 (100,0) (97,47: 100,00)

142 (99,3) (96,17; 99,98)

143 (99,3) (96,19; 99,98)

144 (100,0) (97,47; 100,00)

144 (100,0) (97,47; 100,00)

142 (98,6) (95,07; 99,83)

143 (100,0) (97,45; 100,00)

143 (99,3) (96,19; 99,98)

   71 (98,6) (92,50; 99,96)

  72 (100,0) (95,01; 100,00)

71 (98,6) (92,50; 99,96) 

71 (98,6) (92,50; 99,96)

19 (26,4) (16,70; 38,10)

Sérogroupe

Au départ

MenFive 
(N=1170)

n (%) (IC à 97,5%)

MenACWY-D

(N=380)

n (%) (IC à 97,5%)

A

A

C

Y

W

X

1270,9 (1152,6 ; 1401,3)

25,7 (21,8 ; 30,3)

133,1 (113,0 ; 156,7)

42,5 (35,2 ; 51,5)

176,6 (150,0 ; 208,0)

1349,7 (1134,6 ; 1605,4)

32,6 (24,0 ; 44,3)

111,1 (82,4 ; 149,7)

52,5 (37,2 ; 73,9)

154,2 (112,7 ; 210,9)

A

C

Y

W

X

14024,7 (13164,8 ; 14940,8)

9682,6 (8743,7 ; 10722,2)

7016,9 (6475,7 ; 7603,4)

21225,3 (19061,0 ; 23635,2)

9587,1 (8590,4 ; 10699,4)

5626.0 (5058,1 ; 6257,7)

4470.9 (3703,5 ; 5397,3)

3646.8 (3188,2 ; 4171,5)

11373.6 (9288,1 ; 13927,5)

266.3 (199,4 ; 355,6)

28 jours après la vaccination

Sérogroupe

A

C

Y

W

X

MenFive 
(N=1170)

n (%) (IC à 97,5%)

956 (84,3) (81,7; 86,7)

1051 (96,7) (95,3; 97,8)

940 (93,6) (91,7; 95,2)

1040 (97,2) (95,8; 98,2)

945 (90,4) (88,2; 92,4)

MenACWY-D

(N=380)

n (%) (IC à 97,5%)

201 (54,5) (48,5; 60.3)

309 (92,5) (88,6; 95.4)

291 (89,8) (85,4; 93.3)

325 (97,0) (94,2; 98.7)

40 (13,7) (9,5; 18.9)

Séro
groupe

Statistiques Visite 1
(Jour 1)

MenACWY-D (N=261) MenFive (N=523)

Visite 4
(Jour 169)

Visite 5
(Jour 337)

Visite 1
(Jour 1)

Visite 4
(Jour 169)

Visite 5
(Jour 337)

1450,1
(1295,7, 1622,9)

8,0
(6,1, 10,6)

228,0
(176,6, 294,2)

50,5
(35,6, 71,6)

659,4
(541,2, 803,4)

1391,6
(1269,4, 1525,5)

8,7
(7,2, 10,5)

193,8
(159,4, 235,8)

44,6
(34,6, 57,4)

487,4
(410,2, 579,1)

4241,6
(3838,8, 4686,7)

2,9
(2,6, 3,2)

445,7
(352,3, 564,0)

53,3
(40,1, 70,8)

3479,6
(3051,9, 3967,2)

15,9
(12,6, 20,1)

5364,0
(4439,7, 6480,8)

99,2
(71,9, 136,7)

581,2
(482,2, 700,6)

0,8
(0,7, 0,9)

6350,7
(5906,0, 6828,8)

4,6
(4,2, 5,0)

1514,1
(1323,5, 1732,0)

175,0
(141,8, 215,9)

6260,6
(5836,2, 6715,8)

32,1
(26,4, 39,1)

12161,7
(11051,2, 13383,8)

278,1
(219,1, 353,0)

9299,1
(8448,4, 10235,5)

19,6
(16,3, 23,4)

3604,0
(3273,2, 3968,3)

2,5
(2,2, 2,7)

268,7
(205,0, 352,2)

32,4
(24,1, 43,5)

2770,2
(2412,5, 3181,1)

12,5
(9,9, 15,7)

3554,3
(2904,1, 4350,2)

67,9
(49,2, 93,8)

577,7
(471,5, 707,8)

0,8
(0,7, 1,0)

5140,0
(4807,5, 5495,5)

3,7
(3,4, 4,1)

984,7
(847,2, 1144,6)

110,7
(89,2, 137,4)

4721,7
(4382,2, 5087,4)

 24,9
(20,3, 30,4)

8202,9
(7417,3, 9071,8)

188,7
(148,7, 239,4)

6611,0
(6021,2, 7258,6) 

14,1
(11,8, 16,8)

TMG
IC à 95%

RTMG
IC à 95%

TMG
IC à 95%

RTMG
IC à 95%

TMG
IC à 95%

RTMG
IC à 95%

TMG
IC à 95%

RTMG
IC à 95%

TMG
IC à 95%

RTMG
IC à 95%

A

C

Y

W

X

Sérogroupe MenFive
(N = 373)

n (%)

MenACWY-TT

(N = 191)

n (%)

Différence estimée (%),

IC à 95 %

A

C

Y

W

X

373 (100,0%)

369 (98,9%)

352 (94,4%)

360 (96,5%)

371 (99,7%)

191 (100,0%)

190 (99,5%)

186 (97,4%)

190 (99,5%)

33(17,3%)

0,0 (-1,0, 2,0)

- 0,5 (-2,3, 1,9)

-3,0 (-6,3, 0,8)

-3,0 (-5,4, -0,4)

82,5 (76,4, 87,2)

- -

- -

- -

- -

- -

English French



Ни вакцина, ни разбавитель не содержат консервантов.

Продолжительность защиты

Дозировка

Как и любая другая вакцина, вакцинация препаратом MenFive может защитить не всех реципиентов вакцины (см. 

раздел 5.1). MenFive обеспечивает защиту только от Neisseria meningitidis серогрупп A, C, W, Y и X. MenFive не 

защищает от любых других серогрупп Neisseria meningitidis, других бактерий, вирусов, грибков, микобактерий и т. 

д.

4.2 Способ применения и дозы

MenFive представляет собой лиофилизированную вакцину, выпускаемую в двух формах выпуска, а именно 

5-дозовый флакон и однодозовый флакон. Перед введением лиофилизированную вакцину необходимо разводить 

предоставленным разбавителем, т.е. 0,9 % раствором натрия хлорида.

3 ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА

Способ применения

Данные по безопасности или эффективности введения MenFive лицам с диагнозом ВИЧ отсутствуют. 

Практикующие врачи должны оценить потенциальные риски и преимущества введения вакцины в этих группах 

населения, принимая во внимание тот факт, что люди, живущие с ВИЧ-инфекцией, подвергаются повышенному 

риску развития менингококковой инфекции. Неизвестно, будет ли у людей с нарушенной иммунной реакцией, 

включая людей, получающих терапию иммунодепрессантами, развиваться такой же ответ, как и у 

иммунокомпетентных людей, на схему вакцинации.

Обморок (дурнота) может возникнуть после или даже до любой вакцинации, особенно у подростков, как 

психогенная реакция на инъекцию иглой. Важно соблюдать меры предосторожности при проведении процедуры, 

чтобы избежать обморока.

Хотя после вакцинации MenFive наблюдалось повышение концентрации противостолбнячного анатоксина и 

антител против дифтерии, она не заменяет обычную вакцинацию против столбняка и дифтерии.

MenFive не оценивали у беременных женщин. Исследования на животных не указывают на прямые или косвенные 

вредные последствия для беременности, эмбрионального и фетального развития, родов или постнатального 

развития (см. раздел 5.3). Применение MenFive во время беременности следует рассматривать только в том 

случае, если потенциальные преимущества перевешивают любые потенциальные риски для матери и плода.

Как и в случае со всеми инъекционными вакцинами, всегда должно быть доступно соответствующее медицинское 

лечение и наблюдение. Поскольку после введения MenFive теоретически возможны анафилактические, 

анафилактоидные или другие реакции аллергического типа.

5-дозовый флакон :

Однодозовый флакон :

4 КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

MenFive предназначен только для внутримышечных (в/м) инъекций, желательно в дельтовидную мышцу. У детей 

младше 5 лет в качестве альтернативного места можно использовать переднебоковую поверхность бедра, если 

инъекция в дельтовидную мышцу невозможна. Инструкции по введению см. в разделе 6.6.

4.3 Противопоказания

Гиперчувствительность, включая анафилаксию

Гиперчувствительность к действующему веществу или любым вспомогательным веществам, перечисленным в 

разделе 6.1.

Сопутствующие заболевания
Как и в случае с другими вакцинами, введение MenFive следует отложить лицам с тяжелой формой лихорадки. 

Любая температура тела > 38 °C или активная инфекция являются поводом для того, чтобы отложить вакцинацию.

Риск кровотечения при внутримышечном введении
Как и другие внутримышечные инъекции, MenFive следует с осторожностью назначать лицам с тромбоцитопенией, 

любым нарушением свертывания крови или лицам, принимающим антикоагулянтную терапию, поскольку после 

внутримышечного введения у этих людей могут возникнуть кровотечения или синяки.

Курс вакцинации MenFive состоит из одной дозы по 0,5 мл.

Полный перечень вспомогательных веществ см. в разделе 6.1.

Для приготовления MenFive 5-дозовый флакон с вакциной восстанавливают 2,5 мл предоставленного разбавителя, 

т.е. 0,9 % раствором натрия хлорида.

Для приготовления MenFive однодозовый флакон с вакциной восстанавливают 0,5 мл предоставленного 

разбавителя, т.е. 0,9 % раствором натрия хлорида.

4.1 Показания к применению
MenFive показан для активной иммунизации лиц в возрасте от 9 месяцев до 85 лет против инвазивной 

менингококковой инфекции, вызываемой Neisseria meningitidis серогрупп A, C, Y, W и X.

4.4 Особые предупреждения и меры предосторожности при применении

Люди с ослабленным иммунитетом

Обморок

Защита против развития менингита

Хотя через год после вакцинации наблюдалось снижение титров антител, титры все равно были значительно выше 

в группе MenFive по сравнению с контрольной группой (см. раздел 5.1 «Фармакодинамические свойства»).

4.5 Взаимодействия с другими лекарственными препаратами и другие формы взаимодействия

Влияние MenFive на концентрацию антител против столбняка и дифтерии

При необходимости одновременного введения других вакцин их следует вводить в другие места и, 

предпочтительно, контралатерально.

4.6 Фертильность, беременность и кормление грудью

Фертильность

Одновременное введение MenFive с другими вакцинами, кроме перечисленных выше, не изучалось.

Исследования на животных не указывают на прямые или косвенные вредные последствия для репродуктивной 

функции у женщин.

Применение при беременности

Безопасность, иммуногенность и отсутствие взаимодействия MenFive с другими сопутствующими плановыми 

вакцинами РПИ, такими как против кори, краснухи и желтой лихорадки, оценивались у младенцев в возрасте от 9 

до 11 месяцев. Данные подтверждают совместное введение этих вакцин.

Применение при кормлении грудью
Неизвестно, выделяется ли MenFive в грудное молоко.

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами, работать с механизмами
Маловероятно, что MenFive повлияет на способность управлять транспортными средствами и работать с 

механизмами.

4.8 Нежелательные эффекты

Обзор профиля безопасности :
Общая безопасность MenFive основана на анализе данных пяти клинических исследований (ACYWX-01, ACYWX-02, 

ACYWX-03 и ACYWX-04 и DMID 20-0024), проведенных в США, Мали, Гамбии и Индии.

Таблица 1: Обзор стратегии клинических исследований

По 5 мкг каждого менингококкового полисахарида A, C, Y, W и X, индивидуально конъюгированного с белком-

носителем. Полисахариды серогрупп A и X конъюгированы с очищенным столбнячным анатоксином, а 

полисахариды серогрупп C, W и Y конъюгированы с рекомбинантным белком CRM197 (перекрестно-реактивный 

материал 197, нетоксичный мутант дифтерийного токсина).

1 НАЗВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
MenFive, вакцина менингококковая полисахаридная (серогрупп A, C, Y, W, X) конъюгированная 

(лиофилизированная) 

Каждая доза (0,5 мл) содержит:
2 КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

* Поскольку существенных различий в профиле реактогенности и безопасности 2 составов MenFive (с адъювантом и без адъюванта) не 

выявлено, данные по составу с адъювантом считаются подтверждающими в отношении профиля реактогенности и безопасности 

MenFive.

Нежелательные лекарственные реакции

Таблица 2: Нежелательные лекарственные реакции

®MenACWY-D: Menactra  производства компании: Санофи Пастер Инк., США
®MenACWY-TT: Nimenrix  производства компании: Пфайзер, Бельгия

Демографические характеристики, как правило, были подобными среди участников, получавших вакцину 

MenFive, и получавших контрольную вакцину.
Общее количество доз MenFive, введенных участникам в возрасте от 9 месяцев до 85 лет, составляет 3461 (из них 

3146 доз без адъюванта).

Нежелательные реакции на лекарственный препарат (ADR) систематизированы в соответствии с системно-

органным классом (СОК) по MedDRA. В рамках каждого класса системы органов преобладающие термины 

распределяются по убыванию частоты, а затем по убыванию серьезности. Частота возникновения нежелательных 

реакций определяется как очень часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до <1/10); нечасто (≥ 1/1000 до <1/100); редко

(≥ 1/10000 до <1/1000); очень редко (< 1/10000) и неизвестно (невозможно оценить по имеющимся данным).

4.9 Передозировка

# У участников в возрасте ≥ 6 лет

Вакцины, бактериальные вакцины, менингококковые вакцины, код АТХ: J07AH

Специфического лечения передозировки вакциной MenFive нет. В случае передозировки следует наблюдать за 

пациентом и проводить поддерживающее лечение в соответствии с медицинским заключением врача.

5 ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

Данные по иммуногенности из клинических исследований :

$ Пирексия включает лихорадочное состояние и повышенную температуру

Случаев передозировки не отмечено.

Фармакотерапевтическая группа :

Механизм действия

Данные об иммуногенности из 5 клинических исследований (обзор дизайна исследования представлен в таблице 

1) обобщены ниже. Функциональной мерой иммуногенности, используемой во всех этих исследованиях, была 

rSBA, которая измеряет способность антител в сочетании с кроличьим комплементом убивать менингококки. 

Сероответ определяли как титр rSBA после иммунизации ≥ 32 для участников с титром rSBA до иммунизации < 8 или 

≥ 4-кратное увеличение по сравнению с исходным уровнем для участников с титром rSBA до иммунизации ≥ 8.

Антикапсулярные менингококковые антитела защищают от менингококковой инфекции посредством 

бактерицидной активности, опосредованной комплементом. MenFive индуцирует выработку бактерицидных 

антител против капсулярных полисахаридов Neisseria meningitidis серогрупп A, C, W, Y и X, измеренную при помощи 

анализа бактерицидной активности комплемента кроличьей сыворотки (rSBA). 

* У детей в возрасте менее 6 лет

5.1 Фармакодинамические свойства

Вакцина менингококковая
полисахаридная

(серогрупп A, C, Y, W, X)
конъюгированная (лиофилизированная)

Исследование ACYWX-04 (взрослые: 18–85 лет)

Процент участников с сероответом, измеренным с помощью rSBA на день 29 в популяции по модифицированному 

протоколу (mPP), представлен в таблице 10.

Таблица 10. Показатели сероответа против серогрупп A, C, Y, W и X на 29-й день - популяция mPP

- исследование ACYWX-04

Таблица 9: Средние геометрические титры rSBA на серогруппу - данные по серологической устойчивости за 

6 месяцев и 1 год - популяция согласно протоколу - исследование ACYWX-03

GMFR: среднее геометрическое кратное увеличение по сравнению с исходным уровнем (визит 1).

Титры rSBA, преобразованные в log2, использовали для построения двустороннего 95 % ДИ для средней разницы между визитом 1, 

визитом 4 и визитом 5 для каждого варианта лечения с использованием парного t-критерия. Средняя разница и соответствующие 

границы 95 % ДИ были возведены в степень для получения показателя GMT и соответствующего 95 % ДИ.

соответственно, а для группы MenACWY-D - 2,5, 32,4, 12,5, 67,9 и 0,8, соответственно.

Это исследование показало, что MenFive обладает высокой иммуногенностью и иммунологически не уступает 

MenACWY-D для всех 5 серогрупп. Последовательно было изготовлено 3 серии NmCV-5, индуцирующих стойкие 

иммунные ответы.

В группе MenFive уровень сероответа был самым высоким для серогрупп C, Y, W и X с точечной оценкой ≥ 90 %; 

частота сероответа для серогруппы А составила 84,3 %. В группе MenACWY-D уровень сероответа составлял ≥ 89 % 

для серогрупп C, Y и W; 54,5 % для серогруппы А и 13,7 % для серогруппы Х.

Для процентных расчетов знаменатель представляет собой количество участников с неотсутствующими значениями на исходном 

уровне и визитах после вакцинации. Двусторонние 97,5 % ДИ для каждой группы лечения рассчитывали с использованием метода 

Клоппера-Пирсона.

GMT rSBA против серогрупп A, C, Y, W и X на 29-й день в популяции mPP представлены в таблице 11. 

В группе MenFive GMT на 29-й день варьировались от 7016,9 (97,5 % ДИ: 6475,7, 7603,4) для серогруппы Y до 21225,3 

(97,5 % ДИ: 19061,0, 23635,2) для серогруппы W. В группе MenACWY-D GMT на 29-й день варьировались от 3646,8 

(97,5 % ДИ: 3188,2, 4171,5) для серогруппы Y до 11373,6 (97,5 % ДИ: 9288,1, 13927,5) для серогруппы W, исключая 

серогруппу X. GMT в группе MenFive были заметно выше, чем в группе MenACWY-D для всех серогрупп. 

Таблица 11: Средние геометрические титры rSBA на серогруппу - популяция mPP - исследование ACYWX-04

Исследования токсичности и местной переносимости

Процент участников с уровнем серопротективного ответа, измеренным по rSBA на 29-й день, в популяции согласно 

протоколу представлен в таблице 12. 

Двусторонние 97,5 % ДИ для GMT оцениваются с использованием логарифмически преобразованных данных титра и 

t-критерия. Антилогарифм логарифмически преобразованного среднего значения титров берется для расчета GMT для 

каждой группы лечения. Антилогарифм границ 97,5% доверительного интервала логарифмически преобразованных 

средних титров обеспечивает 97,5% ДИ для GMT для каждой группы лечения.

Таблица 12: Показатели серологического ответа (титры антител rSBA ≥ 8) против серогрупп A, C, Y, W и X на 

29-й после вакцинации - популяция согласно протоколу - DMID 20-0024

И вакцина MenFive показывает превосходящую эффективность по сравнению с вакциной Нименрикс в отношении серогруппы X, когда 

нижняя граница 95 % доверительного интервала серопротективного ответа превышает 30 %.

Доверительные интервалы рассчитаны по методу Миеттинена — Нурминена.

Исследование DMID 20-0024 (младенцы в возрасте 9-11 месяцев)

Таким образом вакцина MenFive показывает неменьшую эффективность по сравнению с вакциной Нименрикс в отношении серогрупп 

A, C, W и Y, когда нижняя граница 95 % доверительного интервала серопротективного ответа исключает границу неменьшей 

эффективности -10 %.

Процент участников в группе MenFive с титрами rSBA ≥ 128 на 29-й день составил не менее 98,3 % для каждой 

серогруппы. В группе MenACWY-D процент участников с титрами rSBA ≥ 128 составлял не менее 97,8 % для каждой 

серогруппы, кроме серогруппы X (76,9 %).

Для серогруппы А частота серопротективного ответа (титры rSBA ≥ 8 на 29-й день) составила 100 % в обеих группах. 

В группе MenFive уровень серопротективного ответа составил ≥ 94,4 % для серогрупп C, Y, W и X. В группе 

MenACWY-TT уровень серопротективного ответа составил ≥ 97,4 % для серогрупп C, Y и W и 17,3 % для серогруппы X.

Неприменимо.
5.2 Фармакокинетические свойства

Это исследование продемонстрировало, что вакцина MenFive безопасна и иммунологически не уступает 

MenACWY-TT для всех 5 серогрупп у младенцев в возрасте от 9 до 11 месяцев. Исследование также поддерживает 

одновременное введение MenFive с рутинными вакцинами РПИ против кори, краснухи и желтой лихорадки. 

Серологический ответ на вакцину против краснухи был незначительно ниже в группе MenFive (80,8 %), чем в группе 

MenACWYTT (85,0%); клиническая значимость этой разницы неизвестна.

5.3 Доклинические данные о безопасности

Исследования генотоксичности и канцерогенности in vitro не проводились.

Репродуктивная токсичность
В исследовании токсичности для репродуктивной системы и развития у крыс вакцина MenFive не оказала никакого 

влияния на материнскую фертильность или пре- и постнатальное развитие потомства после воздействия на мать в 

период до спаривания, в период беременности или лактации.

6 ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

• Сахароза

Генотоксичность и канцерогенность :

6.1 Перечень вспомогательных веществ

• Натрия цитрата дигидрат

• Трис-буфер

6.2 Несовместимости

6.3 Срок годности
Срок годности вакцины указан на этикетке и упаковке.

• Вода для инъекций

После вскрытия многодозовые флаконы следует использовать как можно скорее и в течение 6 часов при условии 

хранения при температуре от +2°C до +8°C. Все открытые многодозовые флаконы с вакциной MenFive следует 

выбросить в конце сеанса иммунизации или через шесть часов, в зависимости от того, что наступит раньше.

6.4 Особые указания по хранению

В исследовании токсичности повторных доз на кроликах внутримышечное введение MenFive хорошо 

переносилось. Неблагоприятные изменения в кожных оценках, уровне глобулина и результатах микроскопии в 

месте инъекции разрешились, частично разрешились и/или имели тенденцию к разрешению при аутопсии после 

разрешения.

Хранить в холодильнике (от +2°C до +8°C). Хранить в защищенном от света месте. Разбавитель не следует 
замораживать, а хранить в прохладном месте.

Открытый многодозовый флакон (после первого использования)

• Натрия хлорид

Условия хранения лекарственного препарата после первого использования приведены в разделе 6.3.

6.5 Материал и содержание контейнера
MenFive поставляется в виде лиофилизированного порошка в однодозовом или в 5-дозовом флаконе вместе с 

разбавителем в следующих формах выпуска
1 доза - 0,5 мл во флаконе

При отсутствии исследований совместимости эту вакцину нельзя смешивать с другими лекарственными 

средствами.

Флаконные термоиндикаторы (VVM) (см. рисунок) для этого типа вакцины прикреплены к крышке флакона и 

должны быть утилизированы при восстановлении вакцины. 

Восстановленный раствор следует визуально осмотреть и уничтожить, если наблюдаются твердые частицы 

Чтобы облегчить отслеживание вакцины, для каждого реципиента необходимо записать название и номер серии 

вводимого препарата.

ФЛАКОННЫЙ ТЕРМОИНДИКАТОР (VVM) (не обязательный)

6.6 Инструкции по применению, обращению и утилизации

Восстановленная вакцина представляет собой раствор от бесцветного до бледно-желтого цвета.

Интерпретация флаконного термоиндикатора проста. Необходимо сосредоточить внимание на центральном 

квадрате. Его цвет постепенно изменяется. До тех пор, пока цвет квадрата светлее цвета внешнего круга, вакцину 

можно использовать. Как только цвет центрального квадрата станет такого же цвета, как внешний круг или темнее 

внешнего круга, флакон подлежит утилизации.

Для извлечения вводимой дозы следует использовать асептические методы. Каждую дозу вакцины по 0,5 мл 

набирают в шприц для инъекций и вводят внутримышечно. Следует использовать отдельную стерильную иглу и 

шприц для каждого человека. Следует соблюдать осторожность, чтобы обеспечить введение полной дозы 0,5 мл. В 

случае если из флакона невозможно извлечь полную дозу 0,5 мл, оставшийся объем следует выбросить. Избыток 

вакцины из нескольких флаконов не следует объединять.
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Любую неиспользованную вакцину или отходы следует утилизировать в соответствии с местными требованиями. 

Разливы следует дезинфицировать подходящим антивирусным дезинфицирующим средством.

5 доз - 2,5 мл во флаконе

Лиофилизированную вакцину MenFive восстанавливают путем асептического введения всего объема разбавителя 

0,9 % раствора натрия хлорида, поставляемого с вакциной, во флакон (однодозовый флакон или 5-дозовый 

флакон), содержащий лиофилизированный компонент MenACYWX, с последующим осторожным встряхиванием, 

чтобы убедиться, что все содержимое солюбилизируется.

Многодозовые флаконы после первого вскрытия следует использовать как можно скорее и в течение 6 ч при 
◦ ◦условии хранения при температуре от +2 C до +8 C. Любая неиспользованная вакцина должна быть утилизирована.

Флаконные термоиндикаторы (VVM) находятся на крышке MenFive, вакцины менингококковой полисахаридной (A, 

C, Y, W, X) конъюгированной (лиофилизированной), поставляемой компанией «Серум Инститьют оф Индия Пвт. 

Лтд.». Это чувствительная к температуре-времени точка, показывающая аккумулированное тепло, 

воздействующее на флакон. Она предупреждает конечного потребителя о том, что воздействие тепла, вероятно, 

привело в негодность вакцину сверх допустимого уровня.

Утилизация

Введение

Защита с рождения

Произведено :

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Серогруппа

Исходный уровень

MenFive 
(N=1170) 

GMT (97,5 % ДИ)

MenACWY-D 

(N=380) 

GMT (97,5 % ДИ)

A

A

C

Y

W

X

1270,9 (1152,6, 1401,3)

25,7 (21,8, 30,3)

133,1 (113,0, 156,7)

42,5 (35,2, 51,5)

176,6 (150,0, 208,0)

1349,7 (1134,6, 1605,4)

32,6 (24,0, 44,3)

111,1 (82,4, 149,7)

52,5 (37,2, 73,9)

154,2 (112,7, 210,9)

A

C

Y

W

X

14024,7 (13164,8, 14940,8)

9682,6 (8743,7, 10722,2)

7016,9 (6475,7, 7603,4)

21225,3 (19061,0, 23635,2)

9587,1 (8590,4, 10699,4)

5626,0 (5058,1, 6257,7)

4470,9 (3703,5, 5397,3)

3646,8 (3188,2, 4171,5)

11373,6 (9288,1, 13927,5)

266,3 (199,4, 355,6)

28 дней после вакцинации

Серогруппа

A

C

Y

W

X

MenFive 
(N=1170) 

n (%) (97,5 % ДИ)

956 (84,3) (81,7, 86,7)

1051 (96,7) (95,3, 97,8)

940 (93,6) (91,7, 95.2)

1040 (97,2) (95.8, 98,2)

945 (90,4) (88.2, 92,4)

MenACWY-D

(N=380)

n (%) (97,5 % ДИ)

201 (54,5) (48,5, 60,3)

309 (92,5) (88,6, 95,4)

291 (89,8) (85,4, 93,3)

325 (97,0) (94,2, 98,7)

40 (13,7) (9,5, 18,9)

В общей популяции процент участников группы MenFive с титрами rSBA ≥ 128 на 29-й день составлял не менее 98,7 % 

для каждой серогруппы. Подобный профиль для титров rSBA ≥ 128 наблюдался для каждой возрастной группы. В 

группе MenACWY-D в общей популяции процент участников с титрами rSBA ≥ 128 составлял не менее 94,6 % для 

серогрупп A, C, Y и W, тогда как для серогруппы X он составлял 92,2 %, при этом аналогичный профиль наблюдался 

для каждой возрастной группы.

Для каждого лечения, GMT антител, измеренных методом rSBA, против каждой из 5 серогрупп, и 95 % ДИ 

рассчитывали путем возведения в степень соответствующего среднего значения, логарифмически 

преобразованного по основанию 2, и его двусторонние пределы 95 % ДИ на 29-й день.

GMT rSBA против серогрупп A, C, Y, W и X на 169-й день и 337-й день в популяции согласно протоколу (PP) 

представлены в таблице 9. За исключением GMT для серогруппы X в группе MenACWY-D, значения GMT на 337-й 

день оставались выше относительно таковых в 1-й день в обеих группах. В группе MenFive среднегеометрическая 

кратность увеличения титров rSBA на 337-й день составила 3,7, 110,7, 24,9, 188,7 и 14,1 для серогрупп A, C, Y, W и X, 

Для процентных расчетов знаменатель представляет собой количество участников с неотсутствующими 

значениями на исходном уровне и визитах после вакцинации

Таблица 4: Средние геометрические титры rSBA на серогруппу - популяция согласно протоколу 

(исследование ACYWX-01)

Точные 95 % ДИ для критерия Фишера.

Уровень сероответа против серогрупп A, C, W и Y был высоким (≥ 70%) во всех группах лечения, в то время как для 

серогруппы X сероответ наблюдался у 95,0 % участников в группе MenFive с адъювантом, 85,0% в группе MenFive без 

адъюванта и 5,0 % в группе MenACWY-D (таблица 3).

Исследование ACYWX-01 (взрослые: 18–45 лет включительно)

Таблица 3: Показатели сероответа против серогрупп A, C, Y, W и X через 28 дней после вакцинации - 

популяция согласно протоколу (исследование ACYWX-01), визиты после вакцинации.

Хотя были отмечены некоторые различия между группами лечения в отношении исходных титров, средние 

геометрические титры (GMT) rSBA против серогрупп A, C, W и Y увеличились во всех группах лечения через 28 дней 

после вакцинации. На 29-й день GMT rSBA, как правило, были выше в группах MenFive с адъювантом и без него по 

сравнению с группой MenACWY-D (таблица 4). Для серогруппы X увеличение GMT rSBA наблюдалось в группах 

MenFive с адъювантом и без адъюванта.

Процент участников с титрами rSBA ≥ 128 на 29-й день: в диапазоне от 95,0 % до 100 % в обеих группах MenFive для 

всех пяти серогрупп, при этом в диапазоне от 90,0 % до 100 % в группе MenACWY-D для серогрупп A, C, Y и W и 10 % 

для серогруппы X.
Исследование ACYWX-02 (дети: 12–16 месяцев)
В этом исследовании участники были распределены в соотношении 2:2:1 для получения вакцины MenFive без 

адъюванта, MenFive с адъювантом (квасцами) или лицензированной четырехвалентной вакцины MenACWY-D, 

вводимых внутримышечно двумя дозами с интервалом в 12 недель, то есть в 0-й день и 84-й день. Иммуногенность 

оценивали на 0, 28, 84 и 112 дни.

Для процентных расчетов знаменатель представляет собой количество участников с неотсутствующими 

значениями на исходном уровне и визитах после вакцинации

Таблица 6: Средние геометрические титры rSBA на серогруппу до и через 28 дней после каждой вакцинации 

(популяция согласно протоколу) - исследование ACYWX 02

Таблица 5: Показатели сероответа против серогрупп A, C, Y, W и X через 28 дней после каждой вакцинации 

(популяция согласно протоколу) - исследование ACYWX-02

GMT rSBA были заметно выше в группах MenFive без адъюванта и MenFive с адъювантом по сравнению с группой 

MenACWY-D для всех серогрупп во все моменты времени после вакцинации (таблица 6).

Через 28 дней после введения первой дозы вакцины сероответ наблюдался у > 97 % участников каждой группы 

введения MenFive для всех пяти серогрупп, тогда как в группе MenACWY-D он наблюдался не менее чем у 90 % 

участников только для серогрупп A и W и у 69,4 % участников для серогруппы C. Во время визита на 112-й день, 

который должен был состояться через 28 дней после введения второй дозы вакцины, сероответ наблюдался у > 98 % 

участников во всех трех группах для всех серогрупп, входящих в состав соответствующих вакцин (таблица 5).

ДИ представляли собой двусторонние 95 % ДИ Клоппера-Пирсона.

В этом исследовании было обнаружено, что однократная доза MenFive вызывала иммунный ответ, подобный тем, 

которые наблюдались при применении двух доз MenACWY-D. MenFive с адъювантом не давал заметных 

преимуществ по сравнению с MenFive без адъюванта.

Непосредственно перед получением второй дозы (в 84-й день) по крайней мере 91 % участников двух групп MenFive 

все еще имели титры SBA не менее 128 против всех пяти серогрупп. В группе MenACWY-D этот порог (≥ 128) 

сохранялся более чем у 90 % участников только для серогруппы А; для серогруппы C 36 % участников (95 % ДИ, от 25 

до 48) имели титр SBA не менее 128.

* Для серогруппы C все участники имеют одинаковые значения титра на исходном уровне в группах MenFive с 

адъювантом и MenACWY-D.

Процент участников с сероответом, измеренным с помощью rSBA через 28 дней после вакцинации (29-й день) в 

популяции согласно протоколу (PP), представлен в таблице 7.

В группе MenFive доля участников с сероответом на 29-й день в общей популяции была самой высокой для 

серогрупп C, Y, W и X с точечной оценкой сероответа ≥ 97,0 %; частота сероответа для серогруппы А составила 

70,5%. В группе MenACWY-D доля участников с серологическим ответом на 29-й день составила > 92,0 % для 

серогрупп C, Y и W; уровень сероответа составил 50,0% для серогруппы А и 9,5 % для серогруппы X. Уровень 

сероответа в группе MenFive был выше, чем в группе MenACWY-D, для всех серогрупп в общей популяции и в каждой 

возрастной группе.

Было установлено, что MenFive не уступает лицензированной вакцине MenACWY-D с точки зрения сероответа на 

29-й день.

Было установлено, что вакцина MenFive не уступает лицензированной вакцине MenACWY-D с точки зрения GMT rSBA 

на 29-й день.

Через 28 дней после получения первой дозы > 97 % участников двух групп MenFive имели титры SBA не менее 128 

против всех пяти серогрупп, тогда как в группе MenACWY-D титры SBA не менее 128 у не менее 90 % участников были 

ограничены серогруппами A и W. Ответ в группе MenACWY-D против серогруппы C составил 54 %, тогда как в группе 

MenFive без адъюванта он составил 99 %.

Через 28 дней после получения второй дозы (112-й день) по меньшей мере 99 % участников двух групп MenFive 

имели титр SBA не менее 128 против всех пяти серогрупп. В группе MenACWY-D этот порог был достигнут не менее 

чем у 91 % участников для серогрупп  A, C, W и Y.

Таблица 8: Средние геометрические титры rSBA на серогруппу - популяция согласно протоколу - 

исследование ACYWX-03

Исследование ACYWX-03 (2–29 лет)

В группе MenFive GMT на 29-й день в общей популяции были самыми высокими для серогрупп W, Y и X; самый низкий 

GMT наблюдался для серогруппы C. За исключением серогруппы X аналогичный профиль наблюдался в группе 

MenACWY-D. GMT в группе MenFive были заметно выше, чем в группе MenACWY-D в общей популяции и в каждой 

возрастной группе для всех серогрупп.

Таблица 7: Показатели сероответа против серогрупп A, C, Y, W и X через 28 дней после вакцинации - 

популяция согласно протоколу - исследование ACYWX-03

GMT rSBA против серогрупп A, C, Y, W и X на 29-й день в популяции согласно протоколу (PP) представлены в таблице 8.

Для процентных расчетов знаменатель представляет собой количество участников с неотсутствующими 

значениями на исходном уровне и визитах после вакцинации 95 % ДИ для каждой группы лечения рассчитывали с 

использованием метода Клоппера-Пирсона.

Серогруппа MenFive без адъюванта 

(n = 144)

GMT (95 % ДИ)

MenFive с адъювантом

(n = 144)

GMT (95 % ДИ)

MenACWY-D 

(N=72) 

GMT (95 % ДИ)

A

C

Y

W

X

3,8 (2,81, 5,18)

2,2 (1,97, 2,37)

3,6 (2,74, 4,64)

2,8 (2,22, 3,52)

3,5 (2,70, 4,61)

4,3 (3,08, 5,89)

2,0 (NA, NA)*

4,1 (3,08, 5,55)

2,5 (2,09, 2,91)

3,2 (2,50, 4,19)

4,4 (2,74, 6,95)

2,0 (NA, NA)*

3,9 (2,63, 5,86)

2,2 (1,91, 2,64)

3,2 (2,21, 4,66)

0-й день

28-й день

A

C

Y

W

X

7732,2 (6462,42, 9251,52)

1143,9 (929,32, 1407,98)

2366,2 (1837,37, 3047,14)

6533,4 (4868,00, 8768,46)

7548,3 (6442,99, 8843,32)

7368,8 (6210,80, 8742,81)

1095,4 (877,66, 1367,12)

3010,0 (2490,61, 3637,74)

5363,2 (3927,83, 7323,21)

8152,7 (6717,91, 9893,84)

3866,1 (2841,91, 5259,43)

67,8 (39,69, 115,84)

676,9 (392,43, 1167,54)

1127,5 (614,73, 2067,93)

6,9 (3,82, 12,56)

A

C

Y

W

X

4687,0 (3919,72, 5604,44)

436,8 (342,33, 557,34)

1171,7 (891,95, 1539,31)

2555,6 (1839,63, 3550,22)

3511,3 (2934,73, 4201,08)

4488,3 (3600,74, 5594,57)

348,4 (272,51, 445,33)

1386,8 (1129,10, 1703,21)

2222,6 (1673,59, 2951,80)

3113,2 (2552,53, 3796,93)

2786,9 (2003,18, 3877,24)

29,6 (18,73, 46,87)

426,4 (252,21,720,93)

483,3 (242,96,961,24)

6,7 (3,73,11,91)

84-й день

112-й день

A

C

Y

W

X

6226,3 (5435,42, 7132,33)

1366,9 (1173,58, 1592,01)

3189,0 (2700,52, 3765,84)

8035,8 (6255,62, 10322,51)

5363,2 (4523,30, 6359,15)

6166,7 (5375,47, 7074,35)

1393,4 (1200,54, 1617,35)

3266,7 (2800,84, 3810,01)

7056,4 (5622,17, 8856,57)

6286,6 (5515,16, 7165,86)

4871,0 (3833,59, 6189,12)

410,3 (324,93, 518,11)

1194,5 (809,00, 1763,78)

2482,8 (1567,27, 3933,27)

11,6 (6,35, 21,34)

Серогруппа

A

C

Y

W

X

MenFive без адъюванта

(N = 20)

n (%) (95 % ДИ)

14 (70,0) (45,7 - 88,1)

20 (100,0) (83,2 - 100,0)

19 (95,0) (75,1 - 99,9) 

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

17 (85,0) (62,1 - 96,8)

MenFive с адъювантом

(N = 20)

n (%) (95 % ДИ)

17 (85,0) (62,1 - 96,8)

19 (95,0) (75,1 - 99,9) 

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

20 (100,0) (83,2 - 100,0)

19 (95,0) (75,1 - 99,9)

MenACWY-D

(N = 20)

n (%) (95 % ДИ)

16 (80,0) (56,3 - 94,3)

17 (85,0) (62,1 - 96,8)

15 (75,0) (50,9 - 91,3)

16 (80,0) (56,3 - 94,3)

1 (5,0) (0,1 - 24,9)

Серогруппа

28 дней после вакцинации

MenFive без адъюванта 

(N = 20)

GMT (95 % ДИ)

MenFive с адъювантом

(N = 20)

GMT (95 % ДИ)

MenACWY-D

(N = 20) GMT

(95 % ДИ)

A

C

Y

W

X

350 (119, 1025)

4,29 (2,01, 9,15)

24,3 (6,16, 95,4)

26,9 (6,19, 117)

5,28 (1,89, 14,8)

187 (49,6, 708)

9,85 (3,77, 25,7)

10,2 (3,03, 34,4)

8,00 (2,44, 26,2)

6,28 (2,44, 16,1)

33,1 (8,42, 130)

5,66 (2,15, 14,9)

53,8 (14,2, 204)

13,9 (4,16, 46,6)

3,36 (1,76, 6,43)

A

C

Y

W

X

5595 (3324, 9418) 

6208 (3579, 10771)

9410 (4935, 17942)

11191 (6720, 18635)

1607 (892, 2895)

6889 (3767, 12596)

4096 (1720, 9756)

4545 (1700, 12149)

8192 (3439, 19513)

1351 (577, 3165)

3214 (1978, 5222)

388 (139, 1085)

2353 (1302, 4251)

1261 (388, 4091)

3,14 (1,73, 5,71)

Исходный уровень

Серогруппа

Исходный уровень

MenFive
(n = 1198) 

GMT (95 % ДИ)

MenACWY-D

(N=595) 

GMT (95 % ДИ)

A

A

C

Y

W

X

1431,6 (1350,6, 1517,5)

8,0 (7,1, 9,0)

204,3 (180,3, 231,5)

40,4 (34,2, 47,5)

466,6 (417,2, 521,8)

1477,7 (1364,2, 1600,6)

7,4 (6,2, 8,7)

215.3 (181,9, 254.9)

45,8 (36,3, 57,7)

488,2 (418,2, 570,0)

A

C

Y

W

X

8009,9 (7631,7, 8407,0)

5587,2 (5123,7, 6092,5)

10844,8 (10260,2, 11462,8)

28963,4 (26804,6, 31295,9)

31290,4 (29222,2, 33505,1)

4729,7 (4420,0, 5061,2)

1854,9 (1619,6, 2124,4)

4815,6 (4380,9, 5293,4)

12294,6 (10778,9, 14023,4)

737,1 (641,3, 847,4)

28 дней после вакцинации

Серогруппа

A

C

Y

W

X

MenFive 
(n = 1198)

n (%) (95 % ДИ)

814 (70,5) (67,8, 73,2)

1109 (97,9) (96,9, 98,6)

1019 (97,0) (95,7, 97,9)

1081 (98,5) (97,6, 99,2)

1099 (97,2) (96,0, 98,1)

MenACWY-D 

(N=595)

n (%) (95 % ДИ)

286 (50,0) (45,8, 54,2)

531 (95,5) (93,4, 97,1)

494 (92,0) (89,4, 94,1)

520 (97,4) (95,6, 98,6)

48 (9,5) (7,1, 12,4)

Серогруппа MenFive без адъюванта

(N = 144) 

n (%) (95 % ДИ)

MenFive с адъювантом 

(N = 144) 

n (%) (95 % ДИ)

MenACWY-D

(N = 72) 

n (%) (95 % ДИ)

A

C

Y

W

X

143 (99,3) (96,19, 99,98)

141 (98,6) (95,04, 99,83)

140 (97,2) (93,04, 99,24)

140 (97,9) (93,99, 99,57)

144 (100,0) (97,47,100,00)

144 (100,0) (97,47,100,00)

141 (97,9) (94,03, 99,57)

142 (98,6) (95,07, 99,83)

140 (97,9) (93,99, 99,57)

142 (98,6) (95,07, 99,83)

70 (97,2) (90,32, 99,66)

50 (69,4) (57,47, 79,76)

63 (87,5) (77,59, 94,12)

65 (90,3) (80,99, 96,00)

12 (16,7) (8,92, 27,30)

28-й день

112-й день

A

C

Y

W

X

143 (99,3) (96,19, 99,98)

142 (99,3) (96,17, 99,98)

144 (100,0) (97,47, 100,00)

142 (99,3) (96.17, 99,98)

143 (99,3) (96,19, 99,98)

144 (100,0) (97,47, 100,00)

144 (100,0) (97,47, 100,00)

142 (98,6) (95,07, 99,83)

143 (100,0) (97,45, 100,00)

143 (99,3) (96,19, 99,98)

71 (98,6) (92,50, 99,96)

72 (100,0) (95,01, 100,00)

71 (98,6) (92,50, 99,96)

71 (98,6) (92,50, 99,96)

19 (26,4) (16,70, 38,10)

Флаконный термоиндикатор (VVM)

ИСПОЛЬЗОВАТЬ 

Сообщите вашему руководителю

ТОЧКА 
ОТМЕНЫ

НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ

Квадрат светлее,
чем внешний круг

Цвет квадрата совпадает 
с цветом внешнего круга

Квадрат темнее,
чем внешний круг

Цвет внутреннего квадрата, контролируемого 
флакона с вакциной, изначально имеет более 
светлый оттенок, чем внешний круг. Однако 
со временем и/или при воздействии тепла его 
цвет будет темнеть.

Как только вакцина достигла или превысила точку 
отмены, цвет внутреннего квадрата будет таким же 
как или темнее, чем цвет внешнего круга.

Накопленное со временем тепловое воздействие

Серог
руппа

Статистика Визит 1
(день 1)

MenACWY-D (N=261) MenFive (N=523)

Визит 4 
(день 169)

Визит 5 
(день 337)

Визит 1 
(день 1)

Визит 4 
(день 169)

Визит 5 
(день 337)

1450,1
(1295,7, 1622,9)

8,0
(6,1, 10,6)

228,0
(176,6, 294,2)

50,5
(35,6, 71,6)

659,4
(541,2, 803,4)

1391,6
(1269,4, 1525,5)

8,7
(7,2, 10,5)

193,8
(159,4, 235,8)

44,6
(34,6, 57,4)

487,4
(410,2, 579,1)

4241,6
(3838,8, 4686,7)

2,9
(2,6, 3,2)

445,7
(352,3, 564,0)

53,3
(40,1, 70,8)

3479,6
(3051,9, 3967,2)

15,9
(12,6, 20,1)

5364,0
(4439,7, 6480,8)

99,2
(71,9, 136,7)

581,2
(482,2, 700,6)

0,8
(0,7, 0,9)

6350,7
(5906,0, 6828,8)

4,6
(4,2, 5,0)

1514,1
(1323,5, 1732,0)

175,0
(141,8, 215,9)

6260,6
(5836,2, 6715,8)

32,1
(26,4, 39,1)

12161,7
(11051,2, 13383,8)

278,1
(219,1, 353,0)

9299,1
(8448,4, 10235,5)

19,6
(16,3, 23,4)

3604,0
(3273,2, 3968,3)

2,5
(2,2, 2,7)

268,7
(205,0, 352,2)

32,4
(24,1, 43,5)

2770,2
(2412,5, 3181,1)

12,5
(9,9, 15,7)

3554,3
(2904,1, 4350,2)

67,9
(49,2, 93,8)

577,7
(471,5, 707,8)

0,8
(0,7, 1,0)

5140,0
(4807,5, 5495,5)

3,7
(3,4, 4,1)

984,7
(847,2, 1144,6)

110,7
(89,2, 137,4)

4721,7
(4382,2, 5087,4)

 24,9
(20,3, 30,4)

8202,9
(7417,3, 9071,8)

188,7
(148,7, 239,4)

6611,0
(6021,2, 7258,6) 

14,1
(11,8, 16,8)

GMT 
95 % ДИ

GMFR 
95 % ДИ

GMT
95 % ДИ

GMFR
95 % ДИ

GMT
95 % ДИ

GMFR 
95 % ДИ

GMT
95 % ДИ

GMFR 
95 % ДИ

GMT
95 % ДИ

GMFR
95 % ДИ

A

C

Y

W

X

Серогруппа MenFive
(N = 373)

n (%)

MenACWY-TT

(N = 191)

n (%)

Расчетная разница (%),

95 % ДИ

A

C

Y

W

X

373 (100,0%)

369 (98,9%)

352 (94,4%)

360 (96,5%)

371 (99,7%)

191 (100,0%)

190 (99,5%)

186 (97,4%)

190 (99,5%)

33 (17,3%)

0,0 (-1,0, 2,0)

- 0,5 (-2,3, 1,9)

-3,0 (-6,3, 0,8)

-3,0 (-5,4, -0,4)

82,5 (76,4, 87,2)

Идентификация
исследования

ACYWX-01

Страна
проведения

исследования

США

Дизайн
исследования

Рандомизированное,
одноцентровое,
трехгрупповое,
с активным препаратом
сравнения, слепое
наблюдательное
исследование

Популяция (возраст)
График вакцинации

Взрослые
(18–45 лет
включительно)

Группы
исследования

Количество
участников

MenFive с
адъювантом

MenFive без
адъюванта

MenACWY-D

20

20

20

График вакцинации:
1 доза в 0-й день

ACYWX-02 Мали Рандомизированное,
одноцентровое,
трехгрупповое,
с активным препаратом
сравнения, слепое
наблюдательное
исследование

Дети
(12–16 месяцев
включительно)

MenFive без
адъюванта

MenFive с
адъювантом

MenACWY-D

149

150

76

График вакцинации:
2 дозы в 0-й день и
84-й день

ACYWX-03

ACYWX-04

DMID 20-0024

Мали и
Гамбия

Индия

Мали

Рандомизированное,
многоцентровое,
двухгрупповое,
с активным препаратом
сравнения, слепое
наблюдательное
исследование

MenFive

MenACWY-D

400

200

Взрослые
(18–29 лет
включительно)

Подростки (11–17 лет
включительно)

Дети
(2–10 лет
включительно)

График вакцинации:
1 доза в 0-й день

MenFive

MenACWY-D

400

200

MenFive

MenACWY-D

400

200

Взрослые (18–85 лет
включительно)

Младенцы в 
возрасте 9 месяцев 
(пригодность к 
участию в возрасте 
9-11 (месяцев))

MenFive

MenFive

MenACWY-D

MenACWY-TT

1233

400

407

200

Рандомизированное,
многоцентровое,
двухгрупповое, с активным
препаратом сравнения,
слепое наблюдательное
исследование

Рандомизированное 
одноцентровое слепое 
исследование неменьшей 
эффективности

График вакцинации:

1 доза в 0-й день

Класс системы органов по MedDRA

Нарушения со стороны нервной системы

Нарушения со стороны желудочно-кишечного
тракта

Нарушения со стороны обмена веществ и питания

Нарушения со стороны мышечной, скелетной и
соединительной ткани

Нежелательные реакции

#Головная боль

Раздражительность*

Сонливость*

Диарея

Рвота

Анорексия

# #Миалгия , артралгия

Общие расстройства и нарушения в месте
введения

Частота

Очень часто

Часто

Нечасто

Нечасто

Часто

Часто

Очень часто

Нечасто

Часто

Часто

Боль/чувствительность в месте инъекции

Отек/уплотнение в месте инъекции,
$ #лихорадка , утомляемость

Эритема в месте инфузии

Название компонента

Полисахарид группы А N. meningitidis, конъюгированный со столбнячным анатоксином

Полисахарид группы C N. meningitidis, конъюгированный с CRM197

Полисахарид группы W N. meningitidis, конъюгированный с CRM197

Полисахарид группы Y N. meningitidis, конъюгированный с CRM197

Полисахарид группы X N. meningitidis, конъюгированный со столбнячным анатоксином

Очищенный столбнячный анатоксин

Рекомбинантный CRM197 11,7–50,1 мкг

7,8–33,4 мкг

5 мкг

5 мкг

5 мкг

5 мкг

5 мкг

Количество на дозу (0,5 мл)
после восстановления

- -

- -

- -

- -

- -

Quadro 1: Resumo dos estudos clínicos

A administração concomitante de MenFive com outras vacinas além das vacinas listadas acima não foi estudada.

Duração da proteção 

Amamentação 

Embora tenha havido uma redução nos títulos de anticorpos um ano após a vacinação, os títulos foram significativamente 
mais altos no grupo MenFive em comparação com o grupo controle (consulte a seção 5.1, Propriedades 
farmacodinâmicas).

Síncope

4.7 Efeito sobre a capacidade de conduzir e usar máquinas 

4.6 Fertilidade, gravidez e lactação

Gravidez

Pode surgir síncope (desmaio) após, ou mesmo antes, de qualquer vacinação, especialmente em adolescentes como 
resposta psicogênica à injeção com agulha. É importante ter procedimentos implantados para evitar ferimentos 
causados por desmaios.

Não há dados disponíveis sobre a segurança e a eficácia da administração de MenFive em indivíduos vivendo com a 
infeção com o VIH. Os médicos devem avaliar os riscos e benefícios potenciais da administração desta vacina nestas 
populações, tomando em consideração o fato que os indivíduos que vivem com a infeção de VIH, correm um risco 
aumentado da doença meningocócica. Desconhece-se se os indivíduos com a resposta imune prejudicada, incluindo os 
indivíduos que estão recebendo a terapia imunossupressora, elicitarão a mesma resposta ao esquema de vacinação que 
os indivíduos imunocompetentes.

4.5 Interação com outros medicamentos e outras formas de interação 

Os estudos em animais não indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relação à fertilidade feminina 

Os estudos em animais não indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relação à gravidez, ao desenvolvimento do 
embrião/feto, à parturição ou ao desenvolvimento pós-natal (Veja a seção 5.3).

É pouco provável que MenFive afete a capacidade de conduzir e usar máquinas.

Fertilidade

Desconhece-se se a MenFive é excretada no leite humano.  

A segurança geral de MenFive baseia-se em dados de análise de cinco ensaios clínicos (ACYWX-01, ACYWX-02, 
ACYWX-03 e ACYWX-04 e DMID 20-0024) realizados em EUA, Mali, Gambia e Índia.

Efeitos da vacina MenFive sobre as concentrações de anticorpos antitetânicos e antidiftéricos 

A MenFive foi avaliada quanto à segurança, imunogenicidade e não interferência com outras vacinas concomitantes de 
rotina do PEI, como sarampo, rubéola e febre amarela, em bebês de 9 a 11 meses de idade. Os dados apoiam a 
coadministração dessas vacinas. 

MenFive não foi avaliada em mulheres gravidas.

Resumo do perfil de segurança:

As vacinas concomitantes devem sempre ser administradas em locais de injeção separados e, de preferência, 
contralaterais.

A administração de MenFive na gravidez deve ser considerada apenas quando os benefícios potenciais superem qualquer 
risco para a mãe e o feto.

Embora tenham sido observadas concentrações de anticorpos contra o toxoide tetânico e a difteria após a vacinação com 
MenFive, esta vacina não pode substituir a vacinação rotineira contra tétanos e difteria.

Proteção contra a doença meningocócica
Como no caso de qualquer outra vacina, poder ser que a vacinação com MenFive não proteja a todos os indivíduos 
vacinados (veja a seção 5.1). MenFive só conferirá proteção contra os sorogrupos A, C, W, Y e X de Neisseria meningitidis. 
MenFive não protegera contra outros sorogrupos de Neisseria meningitidis, outras bactérias, vírus, fungos, 
micobactérias etc.

4.8 Efeitos indesejados

 3 FORMA FARMACÊUTICA

MenFive

Hipersensibilidade à sustância ativa ou a qualquer dos excipientes listados na seção 6.1. 

4 INFORMAÇÕES CLÍNICAS

Posologia

Método de administração

Como no caso de outras vacinas, a administração de MenFive deve ser adiada em indivíduos que sofrem uma doença febril 
aguda grave. A temperatura corporal de ≥ 38ºC ou uma infeção ativa é motivo para adiar a imunização.

Como no caso de outras injeções intramusculares, MenFive deve ser administrada com caução em indivíduos como a 
trombocitopenia, qualquer distúrbio de coagulação o a pessoas recebendo a terapia anti-coagulação, dado que pode 
ocorrer o sangramento e lesões depois da administração intramuscular em estes indivíduos.

Frasco de 5 doses:

MenFive está indicada na imunização ativa de indivíduos de idade de entre 9 meses a 85 anos contra a doença invasiva 
meningocócica causada pelos grupos A, C, Y, W, e X de Neisseria meningitidis.

Indivíduos imunocomprometidos

4.2 Posologia e método de administração

Cada dose (0,5 ml) contém: 5 µg do cada polissacarídeo meningocócico A, C, Y, W e X conjugado individualmente com  
uma proteína carreadora. Os polissacarídeos do sorogrupo A e X são individualmente conjugados com o toxoide tetânico 
purificado e os polissacarídeos do sorogrupo C, W e Y são conjugados com a proteína CRM197 (material 197 de reação 
cruzada, um mutante não tóxico da toxina diftérica).Vacuna Conjugada Antimeningocócica Polisacárida (A, C, Y, W, X) 
(Liofilizada)

Nem a vacina nem o diluente contém qualquer conservante.

Vacina meningocócica conjugada polissacarídica (A, C, Y, W, X)  (Liofilizada) 

Frasco unidose:

4.3 Contraindicações

2 COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

MenFive é apenas para a injeção intramuscular (IM), preferivelmente no músculo deltoide. Em crianças de idade de 
menos de 5 anos, a face anterolateral da coxa pode ser um local alternativo de injeção se não for viável a injeção no 
músculo deltoide. Para obter instruções sobre a administração, consulte a seção 6.6.

1 NOME DO MEDICAMENTO 

Para a lista completa de excipientes, veja a seção 6.1.

MenFive é uma vacina formulada liofilizada disponível em duas apresentações viz. frasco de 5 doses e frasco unidose. A 
vacina liofilizada deve ser reconstituída com o diluente fornecido, isto é 0,9% do cloreto de sódio antes da administração.

Para a preparação de MenFive, o frasco de 5 doses da vacina é reconstituído com 2,5 ml do diluente fornecido, isto é 0,9% 
do cloreto de sódio 

Para a preparação de MenFive, o frasco unidose da vacina é reconstituído com 0,5 ml do diluente fornecido, isto é 0,9% 
do cloreto de sódio.

4.1 Indicações terapêuticas

O esquema de vacinação de MenFive consiste em uma dose de 0,5 ml.

4.4 Advertências e precauções especiais de uso 

Hipersensibilidade incluindo anafilaxia 
Como no caso de todas as vacinas injetáveis, o tratamento médico adequado e a supervisão devem estar imediatamente 
disponíveis. São teoricamente possíveis as reações anafiláticas, anafilactóides e outra reações alérgicas após a 
administração de MenFive.

Doença concomitante

Risco de sangramento com a administração intramuscular

As reações adversas medicamentosas (ADR em inglês) estão classificadas por classes de sistemas de órgãos MedDRA (SOC 
em inglês). Dentro de cada SOC, os termos de preferencia estão organizados por ordem decrescente da frequência e em 
seguida por ordem decrescente de gravidade. As frequências da ocorrência de reações adversas estão definidas como: 
muito comum (≥1/10); comum (≥1/100 a <1/10); incomuns (≥1/1,000 a <1/100); rara (≥1/10,000 a <1/1000); muito rara 
(<1/10,000) e desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis).

®MenACWY-TT: Nimenrix  fabricado por: Pfizer, Bélgica

4.9 Overdose

Código ATC: J07AH

# Em participantes de idade de ≥6 anos

Não foi informado nenhum caso da overdose. Não existe tratamento especifico para uma overdose da MenFive. Em caso 
de sobredosagem, o indivíduo deve ser monitorado e deve receber o tratamento de apoio com base no discernimento 
clínico do médico. 

Reações adversas  medicamentosas

Quadro 2: Reações adversas medicamentosas

5 PROPRIEDADES FARMACOLÓGICAS

O número total de doses de MenFive administradas nos participantes de idade de 9 meses a 85 anos é 3461 (dos quais 3146 eram a formulação 
sem adjuvante).

*Dado que não houve diferenças significativas no perfil de reactogenicidad e seguridade das 2 formulações de MenFive (com e sem 
adjuvante), os dados da formulação com adjuvante são considerados como comprovativos em relação ao perfil de reatogenicidade e 
segurança da vacina MenFive. As caraterísticas demográficas eram, em geral, parecidas entre os participantes que receberam MenFive e 
aqueles que receberam a vacina de controle.

Grupo farmacoterapêutico: Vacinas, vacinas bacterianas, vacinas meningocócicas

®MenACWY-D: Menactra  fabricado por: Sanofi Pasteur Inc, EUA

* Em crianças de idade de menos de 6 anos

$ A pirexia inclui o estado febril e a febre 

5.1 Propriedades farmacodinâmicas

Mecanismo de ação

Dados de imunogenicidade  dos  estudos clínicos 
Os dados de imunogenicidade dos 5 estudos clínicos (o resumo geral do desenho do estudo é apresentado no Quadro 1) são 
resumidos a seguir. A medida funcional da imunogenicidade usada em todos estes estudos foi uma rSBA que mede a 
capacidade dos anticorpos de matar os meningococos, em conjunto com o complemento de coelho. A  resposta serológica 
foi definida como um título rSBA de ≥32 após a imunização para os participantes com um título de rSBA antes de 
imunização de <8, ou um aumento de ≥4-vezes em relação aos valores iniciais para participantes com um título de rSBA de 
≥8 antes de imunização.

Estudo ACYWX-01 (Adultos: de idade entre 18-45 anos) 

Quadro 3: Taxas de resposta serológica contra os sorogrupos A, C, Y, W e X, 28 dias depois da vacinação – População 
por protocolo (Estudo ACYWX-01)

Os anticorpos meningocócicos anticapsulares protegem contra a doença meningocócica através da atividade bactericida 
mediada por complemento. MenFive induz a produção dos anticorpos bactericidas contra os polissacarídeos capsulares 
dos grupos A, C, W, Y, e X de Neisseria meningitidis, quando avaliado pelo ensaio de atividade bactericida sérica com soro 
do coelho (rSBA em inglês)

A taxa da resposta serológica contra os sorogrupos A, C, W e Y era elevada (≥70%) em todos os grupos de tratamento, 
enquanto no caso do sorogrupo X, a resposta serológica foi observada em 95,0% dos participantes no grupo de MenFive 
com adjuvante, 85,0% no grupo de MenFive sem adjuvante de e 5,0% no grupo MenACWY-D (Quadro 3).

Nomes dos ingredientes

Polissacarídeo de N. meningitidis do grupo A conjugado com o TT

Polissacarídeo de N. meningitidis do grupo C conjugado com CRM197

Polissacarídeo de N. meningitidis do grupo W conjugado com CRM197

Polissacarídeo de N. meningitidis do grupo Y conjugado com CRM197

Polissacarídeo de N. meningitidis do grupo X conjugado com CRM197

Toxoide tetânico purificado

CRM197 recombinante 11,7 a 50,1 µg

7,8 a 33,4 μg

5 µg

5 µg

5 µg

5 µg

5 µg

Quantidade por dose (0,5 ml)
depois da reconstituição

Vacina Meningocócica Conjugada
Polissacarídica (A, C, Y, W, X)

(Liofilizada)   

Identificação
do estudo

ACYWX-01

País de
estudo

Estados
unidos

Desenho de estudo

Estudo ativo,
controlado,
randomizado, de três
braços, de centro
único, e cego para
observadores

População (idade)
Esquema de vacinação 

Adultos 
(idade entre 18-45
anos inclusive)

Grupos de
estudos

Número de
participantes

MenFive
Com adjuvante

MenFive*
Sem adjuvante

MenACWY-D

20

20

20

Esquema de vacinação: 
1 dose  no dia 0

ACYWX-02 Mali Estudo ativo,
controlado,
randomizado, de três
braços, de centro
único, e cego para
observadores

Crianças  
(idade entre 12-16
meses inclusive)

MenFive
sem adjuvante

MenFive
com ajuvante

MenACWY-D

149

150

76

Esquema de vacinação: 
2 doses no Dia 0 e
no Dia 84

ACYWX-03

ACYWX-04

DMID 20-0024

Malie
Gambia

Índia

Mali

Estudo, ativo,
controlado
randomizado,
multicêntrico ,
de dois braços,
cego para
observadores

MenFive

MenACWY-D

400

200

Adultos 
(idade entre 18-29
anos inclusive)

Adolescentes
(idade entre 11-17
anos inclusive)

Crianças 
(idade entre 2-10
anos inclusive)

Esquema de vacinação:
1 dose no Dia 0

MenFive

MenACWY-D

400

200

MenFive

MenACWY-D

400

200

Adultos (idade entre
18-85 anos inclusive)

Lactentes com 9 meses 
de idade (elegibilidade 
entre 9 e 11 meses)

MenFive

MenFive

MenACWY-DD

MenACWY-TT

1233

400

407

200

Estudo, ativo, controlado
randomizado, multicêntrico,
de dois braços, cego para
observadores

Estudo de não 
inferioridade,
randomizado, 
em um único local.

Esquema de vacinação:
1 dose no Dia 0

MedDRA SOC

Distúrbios do sistema nervoso

Distúrbios gastrointestinais

Doenças do metabolismo e da nutrição

Doenças musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Frequência 

Muito comum

Incomum

comum

Incomum

Comum

Reações adversas

#Dor de cabeça

Sonolência*

irritabilidade*

Diarreia

Vômitos

Anorexia

# #Mialgia , artralgia

Afeções gerais  e condições do local de
administração

Comum

Muito comum Dor/sensibilidade no local de injeção

$Inchação/ endurecimento, pirexia , 
#fadiga

Incomum Eritema no local de injeção

Comum

Comum

IC 95% de teste exato de Fischer.

Aos 28 dias depois da primeira dose da vacina, uma resposta serológica foi observada em >97% dos participantes em cada 
grupo de MenFive para todos os cinco sorogrupos, enquanto no grupo MenACWY-D foi observada em pelo menos 90% dos 
participantes, apenas no caso dos sorogrupos A e W e foi observada em 69,4% dos participantes para o sorogrupo C. Na 
visita do dia 112, a qual foi programada 28 dias depois da segunda dose da vacina, foi observada uma resposta serológica 
em >98% dos participantes em todos os três grupos para todos os sorogrupos incluídos nas vacinas correspondentes 
(Quadro 5). 

Para os cálculos de percentagem o denominador é o número de participantes com valores não omissos no início do estudo 
e nas visitas pós-vacinação. 

Estudo   ACYWX-02  (Crianças:  de idade  entre  12-16 meses 

Quadro 4: Títulos médios geométricos de rSBA por sorogrupo – População por protocolo (EstudoACYWX-01)

Neste estudo, os participantes foram alocados a uma proporção de 2:2:1 para receber MenFive sem adjuvante, MenFive 
com adjuvante de alúmen, ou a vacina quadrivalente MenACWY-D com licença , administrada por via intramuscular em 
duas doses com intervalo de 12 semanas, isto é, no dia 0 e 84. A imunogenicidade foi avaliada nos dias 0, 28, 84, e 112.

Embora tenham sido observadas algumas diferenças nos grupos de tratamento em relação aos valores iniciais, os títulos 
médios geométricos (GMT em inglês) de rSBA contra os sorogrupos A, C, W e Y aumentaram em todos os grupos do 
tratamento 28 dias depois da vacinação. No dia 29, os GMT de rSBA tenderam a ser mais elevados nos grupos de MenFive 
com adjuvante e sem adjuvante, em comparação com o grupo de MenACWY-D (Quadro 4). Para o sorogrupo X, observou-se 
um aumento nos GMT de rSBA nos grupos de MenFive com adjuvante e sem adjuvante.

A porcentagem dos participantes com títulos rSBA de ≥128 no Dia 29: variou entre 95,0% e 100% em ambos grupos MenFive para todos os cinco 
sorogrupos enquanto variou entre 90,0% e100% no grupo MenACWY-D para os sorogrupos A, C, Y, e W e 10% para o sorogrupo X.

Quadro 5: Taxas de resposta serológica contra os sorogrupos A, C, Y, W e X, 28 dias depois de cada injeção (População 
por protocolo) – Estudo ACYWX-02 

Os IC eram IC bilaterais de 95% de Clopper-Pearson. Para os cálculos de percentagem o denominador é o número de 
participantes com valores não omissos no inicio do estudo e nas visitas pós-vacinação

Os TMG de rSBA eram notavelmente mais superiores nos grupos de MenFive com e sem adjuvante em comparação com o 
grupo MenACWY-D para todos os sorogrupos, em todos os períodos de avaliação depois da vacinação (Quadro 6).

Quadro 6: Títulos médios geométricos de rSBA por sorogrupo antes da injeção e 28 dias depois de cada injeção 
(População por protocolo) – Estudo ACYWX 02

No grupo de MenFive, a proporção de participantes com resposta sorológica no dia 29 na população geral foi maior para 
os sorogrupos C, Y, W e X com uma estimativa pontual para resposta sorológica de ≥97,0%; a taxa de resposta serológica 
para o sorogrupo A foi de 70,5%. No grupo MenACWY-D, a proporção de participantes com resposta serológica no Dia 29 foi 
≥92,0% para os sorogrupos C, Y e W; a taxa de resposta serológica foi de 50,0% para o sorogrupo A e 9,5% para o sorogrupo 
X. A taxa de resposta serológica no grupo MenFive foi maior do que no grupo MenACWY-D para todos os sorogrupos na 
população geral e em cada faixa etária.

*Para o sorogrupo C, todos os participantes têm os mesmos valores do título como no inicio nos braços de MenFive com 
adjuvante e MenACWY- D.

28 dias depois de receber a primeira dose, >97% dos participantes nos dois grupos de MenFive tinham títulos SBA de pelo 
menos 128 contra todos os cinco sorogrupos, enquanto no grupo MenACWY-D, os títulos de SBA de pelo menos 128 em pelo 
menos 90% dos participantes se limitaram aos sorogrupos A e W. A resposta no grupo MenACWY-D contra o sorogrupo C foi 
54%, enquanto foi 99% no grupo de MenFive sem adjuvante.

Pouco antes de receber a segunda dose (no dia 84), pelo menos 91% dos participantes nos dois grupos de MenFive ainda 
apresentavam títulos de SBA de pelo menos 128 contra todos os cinco sorogrupos. No grupo MenACWY-D, esse limiar 
(≥128) foi mantido em mais de 90% dos participantes apenas para o sorogrupo A; para o sorogrupo C, 36% dos participantes 
(IC 95%, 25 a 48) tiveram um título de SBA de pelo menos 128.

Neste estudo, verificou-se que uma dose única de MenFive provocou respostas imunes semelhantes às observadas com 
duas doses de MenACWY-D. A vacina MenFive com adjuvante não forneceu nenhum benefício perceptível em relação com 
a MenFive sem adjuvante.

Estudio ACYWX-03 (idade entre 2-29 anos)
A porcentagem de participantes com resposta sorológica medida por rSBA 28 dias após a vacinação (dia 29) na população 
PP é apresentada no Quadro 7.
Foi comprovada a não inferioridade de MenFive em relação à vacina MenACWY-D licenciada em termos da resposta 
serológica no dia 29.

Aos 28 dias após receber a segunda dose (dia 112), pelo menos 99% dos participantes nos dois grupos de MenFive tiveram 
um título de SBA de pelo menos 128 contra todos os cinco sorogrupos. No grupo MenACWY-D, esse limiar foi atingido em 
pelo menos 91% dos participantes para os sorogrupos A, C, W e Y.

Quadro 7: Taxas de resposta serológica contra os sorogrupos A, C, Y, W e X, 28 dias depois da vacinação – População 
por protocolo – Estudo ACYWX-03

Os TMGs do rSBA contra os sorogrupos A, C, Y, W e X no Dia 169 e no Dia 337 na população por protocolo são apresentadas 
no Quadro 9.

Quadro 9: Média geométrica dos títulos de rSBA específicos do sorogrupo – Dados de soropersistência para 6 meses e 
1 ano - População por protocolo - Estudo ACYWX-03.

Quadro 8: Títulos médios geométricos de rSBA por sorogrupo - População por protocolo - Estudo ACYWX-03

Foi comprovada a não inferioridade de MenFive em relação à vacina MenACWY-D licenciada em termos de resposta 
serológica no dia 29.

O GMT de rSBA contra os sorogrupos A, C, Y, W e X no dia 29 na população PP são apresentadas no Quadro 8.

No grupo MenFive, os GMTs no dia 29 na população geral foram mais elevados para os sorogrupos W, Y e X; o GMT mais 
baixo foi observado para o sorogrupo C. Com exceção do sorogrupo X, um perfil semelhante foi observado no grupo 
MenACWY-D. Os GMTs no grupo MenFive foram notavelmente mais altos do que no grupo MenACWY-D na população geral e 
em cada faixa etária para todos os sorogrupos.

Para cálculos de porcentagem, o denominador é o número de participantes com valores não faltantes no inicio e nas 
visitas pós-vacinação. 

Os ICs de 95% para cada grupo de tratamento foram calculados usando o método Clopper-Pearson.

Para cada tratamento, o GMT de anticorpos medidos por rSBA contra cada um dos 5 sorogrupos e o IC 95% foram calculados 
exponenciando a média transformada de log2 correspondente e seus limites de IC 95% bilateral no dia 29.
Na população geral, a porcentagem de participantes no grupo MenFive com títulos de rSBA de ≥ 128 no dia 29 foi de pelo 
menos 98,7% para cada sorogrupo. Um perfil semelhante para títulos de rSBA de ≥128 foi observado para cada faixa 
etária. No grupo MenACWY-D na população geral, a porcentagem de participantes com títulos de rSBA de ≥ 128 foi de pelo 
menos 94,6% para os sorogrupos A, C, Y e W, enquanto foi de 92,2% para o sorogrupo X, com perfil semelhante observado 
para cada grupo de idade.

Com exceção dos TMGs para o sorogrupo X no grupo MenACWY-D, os TMGs no Dia 337 permaneceram mais altas do que os 
TMGs observados no Dia 1 em ambos os grupos. No grupo MenFive, o aumento médio geométrico nos títulos de rSBA foi de 
3,7, 110,7, 24,9, 188,7 e 14,1 para os sorogrupos A, C, Y, W e X, respectivamente, no Dia 337, e o mesmo foi de 2,5, 32,4, 
12,5, 67,9 e 0,8, respectivamente, para o grupo MenACWY-D.

Sorogrupo MenFive sem adjuvante

(N= 144)

n(%) (IC 95%)

MenFive com adjuvante

(N= 144)

n(%) (IC 95%)

MenACWY-D

(N= 72)

n(%) (IC 95%)

A

C

Y

W

X

143 (99,3) (96,19, 99,98)

141 (98,6) (95,04, 99,83)

140 (97,2) (93,04, 99,24)

140 (97,9) (93,99, 99,57)

144 (100,0) (97,47, 100,00)

144 (100,0) (97,47, 100,00)

141 (97,9) (94,03, 99,57)

142 (98,6) (95,07, 99,83)

140 (97,9) (93,99, 99,57)

142 (98,6) (95,07, 99,83)

70 (97,2) (90,32, 99,66)

50 (69,4) (57,47, 79,76)

63 (87,5) (77,59, 94,12)

65 (90,3) (80,99, 96,00)

12 (16,7) (8,92, 27,30)

Dia 28

Dia112

A

C

Y

W

X

143 (99,3) (96,19, 99,98)

142 (99,3) (96,17, 99,98)

144 (100,0) (97,47, 100,00)

142 (99,3) (96.17, 99,98)

143 (99,3) (96,19, 99,98)

144 (100,0) (97,47 ; 100,00)

144 (100,0) (97,47 ; 100,00)

142 (98,6) (95,07 ; 99,83)

143 (100,0) (97,45 ; 100,00)

143 (99,3) (96,19 ; 99,98)

71 (98,6) (92,50, 99,96)

72 (100,0) (95,01, 100,00)

71 (98,6) (92,50, 99,96)

71 (98,6) (92,50, 99,96)

19 (26,4) (16,70, 38,10)

Sorogrupo MenFive sem adjuvante

(N= 144)

TMG (IC del 95%)

MenFive com adjuvante

(N= 144)

TMG (IC del 95%)

MenACWY-D

(N= 72)

TMG (IC del 95%)

A

C

Y

W

X

3,8 (2,81, 5,18)

2,2 (1,97, 2,37)

3,6 (2,74, 4,64)

2,8 (2,22, 3,52)

3,5 (2,70, 4,61)

4,3 (3,08, 5,89)

2,0 (NA, NA)*

4,1 (3,08, 5,55)

2,5 (2,09, 2,91)

3,2 (2,50, 4,19)

4,4 (2,74, 6,95)

2,0 (NA, NA)*

3,9 (2,63, 5,86)

2,2 (1,91, 2,64)

3,2 (2,21, 4,66)

Dia 0

Dia 28

A

C

Y

W

X

7732,2 (6462,42, 9251,52)

1143,9 (929,32, 1407,98)

2366,2 (1837,37, 3047,14)

6533,4 (4868,00, 8768,46)

7548,3 (6442,99, 8843,32)

7368,8 (6210,80, 8742,81)

1095,4 (877,66, 1367,12)

3010,0 (2490,61, 3637,74)

5363,2 (3927,83, 7323,21)

8152,7 (6717,91, 9893,84)

3866,1 (2841,91, 5259,43)

67,8 (39,69, 115,84)

676,9 (392,43, 1167,54)

1127,5 (614,73, 2067,93)

6,9 (3,82, 12,56)

A

C

Y

W

X

4687,0 (3919,72 ; 5604,44)

436,8 (342,33, 557,34)

1171,7 (891,95, 1539,31)

2555,6 (1839,63, 3550,22)

3511,3 (2934,73, 4201,08)

4488,3 (3600,74, 5594,57)

348,4 (272,51, 445,33)

1386,8 (1129,10,1703,21)

2222,6 (1673,59, 2951,80)

3113,2 (2552,53, 3796,93)

2786,9 (2003,18, 3877,24)

29,6 (18,73, 46,87)

426,4 (252,21, 720,93)

483,3 (242,96, 961,24)

6,7 (3,73, 11,91)

Dia 84

Dia 112

A

C

Y

W

X

6226,3 (5435,42, 7132,33)

1366,9 (1173,58, 1592,01)

3189,0 (2700,52, 3765,84)

8035,8 (6255,62, 10322,51)

5363,2 (4523,30, 6359,15)

6166,7 (5375,47, 7074,35)

1393,4 (1200,54, 1617,35)

3266,7 (2800,84, 3810,01)

7056,4 (5622,17, 8856,57)

6286,6 (5515,16, 7165,86)

4871,0 (3833,59, 6189,12)

410,3 (324,93, 518,11)

1194,5 (809,00, 1763,78)

2482,8 (1567,27, 3933,27)

11,6 (6,35, 21,34)

Sorogrupo

Valor inicial

MenFive 
(N= 1198) 

TMG (IC 95%)

MenACWY-D

(N= 595) 

TMG (IC 95%)

A

A

C

Y

W

X

1431,6 (1350,6, 1517,5)

8,0 (7,1, 9,0)

204,3 (180,3, 231,5)

40,4 (34,2, 47,5)

466,6 (417,2, 521,8)

1477,7 (1364,2, 1600,6)

7,4 (6,2, 8,7)

215,3 (181,9, 254,9)

45,8 (36,3, 57,7)

488,2 (418,2, 570,0)

A

C

Y

W

X

8009,9 (7631,7, 8407,0)

5587,2 (5123,7, 6092,5)

10844,8 (10260,2, 11462,8)

28963,4 (26804,6, 31295,9)

31290,4 (29222,2, 33505,1)

4729,7 (4420,0, 5061,2)

1854,9 (1619,6, 2124,4)

4815,6 (4380,9, 5293,4)

12294,6 (10778,9, 14023,4)

737,1 (641,3, 847,4)

28 dias apos a vacinação

Sorogrupo

A

C

Y

W

X

MenFive
(N= 1198) 

n (%) (IC del 95%)

814 (70,5) (67,8, 73,2)

1109 (97,9) (96,9, 98,6)

1019 (97,0) (95,7, 97,9)

1081 (98,5) (97,6, 99,2)

1099 (97,2) (96,0, 98,1)

MenACWY-D 

(N= 595) 

n (%) (IC del 95%)

286 (50,0) (45,8, 54,2)

531 (95,5) (93,4, 97,1)

494 (92,0) (89,4, 94,1)

520 (97,4) (95,6, 98,6)

48 (9,5) (7,1, 12,4)

Sorogrupo

28 dias após a vacinação

MenFive sem adjuvante

(N= 20)

TMG (IC 95%)

MenFive com adjuvante

(N= 20)

TMG (IC 95%)

MenACWY-D

(N= 20)

TMG (IC 95%)

A

C

Y

W

X

350 (119, 1025)

4,29 (2,01, 9,15)

24,3 (6,16, 95,4)

26,9 (6,19, 117)

5,28 (1,89, 14,8)

187 (49,6, 708)

9,85 (3,77, 25,7)

10,2 (3,03, 34,4)

8,00 (2,44, 26,2)

6,28 (2,44, 16,1)

33,1 (8,42, 130)

5,66 (2,15, 14,9)

53,8 (14,2, 204)

13,9 (4,16, 46,6)

3,36 (1,76, 6,43)

A

C

Y

W

X

5595 (3324, 9418)

6208 (3579, 10771)

9410 (4935, 17942)

11191 (6720, 18635)

1607 (892, 2895)

6889 (3767, 12596)

4096 (1720, 9756)

4545 (1700, 12149)

8192 (3439, 19513)

1351 (577, 3165)

3214 (1978, 5222)

388 (139, 1085)

2353 (1302, 4251)

1261 (388, 4091)

3.14 (1,73, 5,71)

Valor inicial

Os ICs bilaterais de 95% para cada grupo de tratamento foram calculados usando o método Clopper-Pearson.

Quadro 11: Títulos médios geométricos de rSBA por sorogrupo – População mPP – Estudo ACYWX-04

Quadro 10: Taxas de resposta serológica contra os sorogrupos A, C, Y, W e X no Dia 29 – população mPP – Estudo 
ACYWX-04

Os títulos de rSBA transformados em log2 foram usados para construir um IC bilateral de 95% para a diferença média entre a Visita 1, a Visita 4 
e a Visita 5 para cada tratamento usando o teste t pareado.
A diferença média e os limites correspondentes do IC de 95% foram aumentados para obter a razão TMG e o IC de 95% correspondente.

Este estudo demonstrou que MenFive é altamente imunogênico e imunologicamente não inferior a MenACWY-D para 
todos os 5 sorogrupos. Os 3 lotes consecutivamente manufaturados de NmCV-5 induziram respostas imunes consistentes. 
A porcentagem de participantes com resposta serológica medida por rSBA no dia 29 na população modificada por 
protocolo (mPP) é apresentada no Quadro 10.
No grupo MenFive, a taxa de resposta serológica foi mais elevada para os sorogrupos C, Y, W e X com uma estimativa 
pontual de ≥ 90%; a taxa de resposta serológica para o sorogrupo A foi 84,3%. No grupo MenACWY-D a taxa de resposta 
serológica foi ≥ 89% para os sorogrupos C, Y,e W; a taxa de resposta serológica foi 54,5% para o sorogrupo A e 13,7% para o 
sorogrupo X.

Estudo ACYWX-04 (idade entre 18-85 anos)

GMFR = Aumento médio geométrico em comparação com a linha de base (Visita 1).

Para cálculos de porcentagem, o denominador é o número de participantes com valores não omissos no início e nas visitas 
pós-vacinação.

Os TMG de rSBA contra os sorogrupos A, C, Y, W e X no Dia 29 na população mPP Population são apresentadas no Quadro 11. 
No grupo MenFive, os GMTs no dia 29 variaram de 7.016,9 (IC 97,5%: 6.475,7, 7.603,4) para o sorogrupo Y a 21.225,3 (IC 
97,5%: 19.061,0, 23.635,2) para o sorogrupo W. No grupo MenACWY-D, os GMTs no dia 29 variaram de 3646,8 (IC 97,5%: 
3188,2, 4171,5) para o sorogrupo Y a 11373,6 (IC 97,5%: 9288,1, 13927,5) para o sorogrupo W, excluindo o sorogrupo X. 
Os GMTs no grupo MenFive foram notavelmente mais altos do que no grupo MenACWY-D para todos os sorogrupos.

Toxicidade reprodutiva 

5.3 Dados de segurança pré-clínica

6.1 Lista de excipientes

• Citrato de sódio dihidratado

Estudo DMID-20-0024 (Bebês de 9 a 11 meses de idade)

6.2 Incompatibildades 

Para o sorogrupo A, a taxa de resposta soroprotetora (títulos de rSBA ≥ 8 no dia 29) foi de 100% em ambos os grupos. No 
grupo MenFive, a taxa de resposta soroprotetora foi ≥94,4% para os sorogrupos C, Y, W e X. No grupo MenACWY-TT, a taxa 
de resposta soroprotetora foi ≥97,4% para os sorogrupos C, Y e W, e 17,3% para o sorogrupo X.

Os ICs bilaterais de 97,5% para GMT são estimados usando dados de títulos transformados em log e o teste t. O antilog da 
média de títulos transformada em log é obtido para calcular o GMT de cada grupo de tratamento. O antilog dos limites de 
confiança de 97,5% dos títulos médios transformados em log fornece o IC de 97,5% para o GMT de cada grupo de 
tratamento.

Esse estudo demonstrou que MenFive é seguro e imunologicamente não inferior ao MenACWY-TT para todos os 5 
sorogrupos em bebês de 9 a 11 meses de idade. O estudo também apoia a administração concomitante do MenFive com as 
vacinas de rotina contra EPI, sarampo, rubéola e febre amarela. A sororresposta à rubéola foi ligeiramente menor no 
grupo MenFive (80,8%) do que no grupo MenACWYTT (85,0%), mas o significado clínico dessa diferença é desconhecido.
A porcentagem de participantes com taxa de resposta soroprotetora medida por rSBA no dia 29 na população por 
protocolo é apresentada na Quadro 12. 

Os intervalos de confiança são calculados usando o método Miettinen-Nurminen.

O MenFive é declarado superior ao Nimenrix para o sorogrupo X se o limite inferior do intervalo de confiança de 95% para a resposta 
soroprotetora for maior que 30%.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quadro 12: Taxas de resposta soroprotetora (títulos de anticorpos rSBA ≥ 8) contra os sorogrupos A, C, Y, W e X no Dia 
29 - População por protocolo - DMID 20-0024

A porcentagem de participantes no grupo MenFive com títulos de rSBA de ≥128 no dia 29 foi de pelo menos 98,3% para 
cada sorogrupo. No grupo MenACWY-D, a porcentagem de participantes com títulos de rSBA ≥128 foi de pelo menos 97,8% 
para cada sorogrupo, exceto para o sorogrupo X (76,9%).

O MenFive é declarado não-inferior ao Nimenrix para os sorogrupos A, C, W e Y se o limite inferior do intervalo de confiança de 95% para a 
resposta soroprotetora excluir a margem de não-inferioridade de -10%.

Não aplicável.

Estudos de toxicidade e da tolerância
Em um estudo de toxicidade de dose repetida em coelhos, a administração IM de MenFive foi bem tolerada. As alterações 
não adversas nos escores dérmicos, globulina e os achados microscópicos no local da injeção foram resolvidos, 
parcialmente resolvidos e/ou tendiam à recuperação pela necropsia de recuperação

Genotoxicidade e carcinogenicidade:
Não foram realizados estudos de genotoxicidade e carcinogenicidade in vitro.

Num estudo de toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento em ratos, MenFive não teve quaisquer efeitos na fertilidade 
materna ou no desenvolvimento pré-natal e pós-natal da cria após a exposição da mãe durante os períodos de pré- 
acasalamento, gestação ou lactação.

6 INFORMAÇÕES FARMACÊUTICAS

• Sacarose

• Tampão Tris
• Cloreto de Sódio
• Água para injetáveis

Na ausência de estudos de compatibilidade, esta vacina não deve ser misturada com outros medicamentos

Guardar no frigorífico (+2ºC a +8ºC). Proteger da luz.

6.3 Prazo de validade

Frasco multidose aberto (Após a primeira utilização) 
Para as condições de conservação após a primeira abertura do medicamento ver a seção 6.3.

6.5 Natureza e conteúdo do recipiente
MenFive é fornecido na forma de um pó liofilizado em frascos unidose ou de 5 doses junto com diluente nas 
apresentações listadas abaixo
1 dose – 0,5 ml por frasco
5 doses – 2,5 ml por frasco

6.6 Instruções de uso, manuseio e descarte

Administração                           
A vacina reconstituída é uma solução incolor a amarelo pálido.

A vacina MenFive liofilizada é reconstituída pela injeção asséptica do volume inteiro de diluente de cloreto de sódio 0,9% 
fornecido com a vacina, no frasco de dose única ou frasco de 5 doses) contendo o componente MenACYWX liofilizado, 
seguido de agitação suave para garantir que todo o conteúdo seja solubilizado. A solução reconstituída deve ser 
inspecionada visualmente antes da administração e descartada se forem observadas partículas.

O monitor do frasco da vacina (ver a figura), para este tipo de vacina é colocado na tampa do frasco e deve ser descartado 
quando a vacina está sendo reconstituída.

Deve ser usada a técnica asséptica para retirar a dose para administração. Cada dose de 0,5 ml da vacina é retirada para 
uma seringa para injeção e administrada por via intramuscular. Devem ser usadas agulhas e seringas estéreis separadas 
para cada indivíduo. Deve-se tomar cuidado para garantir que uma dose completa de 0,5 ml seja administrada. Caso uma 
dose completa de 0,5 ml não possa ser extraída do frasco, o volume restante deve ser descartado. O excesso de vacina de 
vários frascos não deve ser misturado.

6.4 Precauções especiais de armazenamento

Uma vez abertos, os frascos multidoses devem ser usados o mais rápido possível e dentro de 6 horas quando 
mantidos entre +2ºC e +8ºC. Todos os frascos multidoses abertos de MenFive devem ser descartados no final da sessão 
de imunização ou dentro de seis horas, o que ocorrer primeiro. 

O diluente não deve ser congelado, mas deve ser mantido refrigerado 

O prazo de validade da vacina está indicado no rótulo e na embalagem.

Após a primeira abertura, os frascos multidoses devem ser usados o mais rápido possível e dentro de 6 horas quando 
mantidos entre +2ºC e +8ºC. Qualquer vacina não utilizada deve ser descartada.

Disposição

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacina meningocócica conjugada polissacarídica (A, C, 
Y, W, X)  (Liofilizada) MenFive fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. Este é um ponto sensível ao tempo e à 
temperatura que dá uma indicação do calor acumulado ao qual tem sido exposta a ampola. Isto adverte ao usuário final 
quando a exposição ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nível aceitável.

Qualquer vacina não utilizada ou resíduos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais. Os derramamentos 
devem ser desinfetados com um desinfetante apropriado.

Monitor do Frasco da Vacina (MFV) (Opcional)

7.  DATA DE REVISÃO DO TEXTO : Novembro de 2023

Para facilitar a rastreabilidade da vacina, o nome e o número do lote do produto administrado devem ser registrados para 
cada receptor.

A interpretação do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudará progressivamente. 
Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do círculo exterior, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor 
do quadrado central tiver a mesma coloração que a do círculo exterior ou também uma coloração mais escura do que a 
cor do círculo exterior, a ampola deve ser descartada. 

A proteção desde o nascimento

Fabricada por:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Sorogrupo

Valor inicial

MenFive 
(N=1170)

TMG (IC del 97,5%)

MenACWY-D 

(N=380)

TMG (IC del 97,5%)

A

A

C

Y

W

X

1270,9 (1152,6, 1401,3)

25,7 (21,8, 30,3)

133,1 (113,0, 156,7)

42,5 (35,2, 51,5)

176,6 (150,0, 208,0)

1349,7 (1134,6, 1605,4)

32,6 (24,0, 44,3)

111,1 (82,4, 149,7)

52,5 (37,2, 73,9)

154,2 (112,7, 210,9)

A

C

Y

W

X

14024,7 (13164,8, 14940,8)

9682,6 (8743,7, 10722,2)

7016,9 (6475,7, 7603,4)

21225,3 (19061,0, 23635,2)

9587,1 (8590,4, 10699,4)

5626,0 (5058,1, 6257,7)

4470,9 (3703,5, 5397,3)

3646,8 (3188,2, 4171,5)

11373,6 (9288,1, 13927,5)

266,3 (199,4, 355,6)

28 dias após a vacinação

Sorogrupo MenFive
(N = 373)

n (%)

MenACWY-TT

(N = 191)

n (%)

Diferencia estimada (%)

IC de 95%

A

C

Y

W

X

373 (100,0%)

369 (98,9%)

352 (94,4%)

360 (96,5%)

371 (99,7%)

191 (100,0%)

190 (99,5%)

186 (97,4%)

190 (99,5%)

33 (17,3%)

0,0 (-1,0, 2,0)

- 0,5 (-2,3, 1,9)

-3,0 (-6,3, 0,8)

-3,0 (-5,4, -0,4)

82,5 (76,4, 87,2)

Sorogrupo

A

C

Y

W

X

MenFive 
(N=1170)

n (%) (IC de 97,5%)

956 (84,3) (81,7, 86,7)

1051 (96,7) (95,3, 97,8)

940 (93,6) (91,7, 95,2)

1040 (97,2) (95,8, 98,2)

945 (90,4) (88,2, 92,4)

MenACWY-D

(N=380)

n (%) (IC de 97,5%)

201 (54,5) (48,5, 60,3)

309 (92,5) (88,6, 95,4)

291 (89,8) (85,4, 93,3)

325 (97,0) (94,2, 98,7)

40 (13,7) (9,5, 18,9)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

UTILIZE 

Informe ao seu supervisor

NÃO UTILIZE

O quadrado é 
mais claro que 
o círculo exterior

A cor do quadrado 
é igual à cor do 
círculo exterior

O quadrado é 
mais escuro que 
o círculo exterior

A cor do quadrado interior do MFV 
começa com um tom mais claro que 
o círculo exterior e continua a escurecer 
com o tempo e/ou com a exposição ao calor. 

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto 
de eliminação, a cor do quadrado interior será da 
mesma cor ou mais escura que o círculo exterior.

Exposição ao calor  acumulado ao longo do tempo

PONTO DE 
DESCARTE

Y

W

X

19 (95,0) (75,1 – 99,9)

19 (95,0) (75,1 – 99,9)

17 (85,0) (62,1 – 96,8)

19 (95,0) (75,1 – 99,9)

20 (100,0) (83,2 – 100,0)

19 (95,0) (75,1 – 99,9)

15 (75,0) (50,9 – 91,3)

16 (80,0) (56,3 – 94,3)

1 (5,0) (0,1 – 24,9)

Sorogrupo

A

C

MenFive sem adjuvante

(N= 20)

n (%) (IC 95%)

14 (70,0) (45,7 – 88,1)

20 (100,0) (83,2 – 100,0)

MenFive com adjuvante

(N= 20)

n (%) (IC 95%)

17 (85,0) (62,1 – 96,8)

19 (95,0) (75,1 – 99,9)

MenACWY-D 

(N= 20)

n (%) (IC 95%)

16 (80,0) (56,3 – 94,3)

17 (85,0) (62,1 – 96,8)

50,5
(35,6, 71,6)

659,4
(541,2, 803,4)

44,6
(34,6, 57,4)

487,4
(410,2, 579,1)

5364,0
(4439,7, 6480,8)

99,2
(71,9, 136,7)

581,2
(482,2, 700,6)

0,8
(0,7, 0,9)

12161,7
(11051,2, 13383,8)

278,1
(219,1, 353,0)

9299,1
(8448,4, 10235,5)

19,6
(16,3, 23,4)

3554,3
(2904,1, 4350,2)

67,9
(49,2, 93,8)

577,7
(471,5, 707,8)

0,8
(0,7, 1,0)

8202,9
(7417,3, 9071,8)

188,7
(148,7, 239,4)

6611,0
(6021,2, 7258,6) 

14,1
(11,8, 16,8)

TMG IC 95%

GMFR IC 95%

TMG IC 95%

GMFR IC 95%

W

X

Sorogrupo Estadística Visita 1
(Dia 1)

MenACWY-D (N=261) MenFive (N=523)

Visita 4 
(Dia 169)

Visita 5
(Dia 337)

Visita 1
(Dia 1)

Visita 4 
(Dia 169)

Visita 5
(Dia 337)

1450,1 
(1295,7, 1622,9)

8,0
(6,1, 10,6)

228,0
(176,6, 294,2)

1391,6
(1269,4, 1525,5)

8,7
(7,2, 10,5)

193,8
(159,4, 235,8)

4241,6
(3838,8, 4686,7)

2,9
(2,6, 3,2)

445,7
(352,3, 564,0)

53,3
(40,1, 70,8)

3479,6
(3051,9, 3967,2)

15,9
(12,6, 20,1)

6350,7
(5906,0, 6828,8)

4,6
(4,2, 5,0)

1514,1
(1323,5, 1732,0)

175,0
(141,8, 215,9)

6260,6
(5836,2, 6715,8)

32,1
(26,4, 39,1)

3604,0
(3273,2, 3968,3)

2,5
(2,2, 2,7)

268,7
(205,0, 352,2)

32,4
(24,1, 43,5)

2770,2
(2412,5, 3181,1)

12,5
(9,9, 15,7)

5140,0
(4807,5, 5495,5)

3,7
(3,4, 4,1)

984,7
(847,2, 1144,6)

110,7
(89,2, 137,4)

4721,7
(4382,2, 5087,4)

 24,9
(20,3, 30,4)

TMG IC 95%

GMFR IC 95%

TMG IC 95%

GMFR IC 95%

TMG IC 95%

GMFR IC 95%

A

C

Y

- -

- -

- -

- -

- -
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