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COVID-19 Vaccine Moderna (mRNA-vaccin mot covid-19
[nukleosidmodifierat])

Sammanfattning av COVID-19 Vaccine Moderna och varfér det ar godkant
inom EU

Vad ar COVID-19 Vaccine Moderna och vad anvadnds det for?

COVID-19 Vaccine Moderna ar ett vaccin avsett att férebygga sjukdomen covid-19 hos personer som
&r 18 8r eller aldre.

COVID-19 Vaccine Moderna innehaller molekylen budb&drar-RNA (mRNA) med instruktioner om att
framstalla ett protein som férekommer i SARS-CoV-2, det virus som orsakar covid-19. COVID-19
Vaccine Moderna innehaller inte sjalva viruset och kan inte orsaka covid-19.

Hur anvands COVID-19 Vaccine Moderna?

COVID-19 Vaccine Moderna ges som tva injektioner, vanligen i verarmsmuskeln, med 28 dagars
mellanrum.

De nationella myndigheterna kommer att ansvara for tillhandahdllandet av vaccinet. Fér mer
information om hur du anvander COVID-19 Vaccine Moderna, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar COVID-19 Vaccine Moderna?

COVID-19 Vaccine Moderna verkar genom att forbereda kroppen for att férsvara sig mot covid-19. Det
innehdller en molekyl som kallas budbarar-RNA (mRNA) och som har fatt instruktioner om att bilda
spikeprotein. Detta ar ett protein p§ SARS-CoV-2-virusets yta som viruset anvander for att ta sig in i
kroppens celler.

N&r en person far vaccinet kommer vissa av cellerna att ldsa mRNA-instruktionerna och tillfalligt bilda
spikeproteinet. Personens immunsystem kommer da att uppfatta detta protein som frammande och
bilda antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) for att angripa det.

Om personen efter att ha vaccinerats kommer i kontakt med SARS-CoV-2-viruset kommer
immunsystemet att kanna igen viruset och vara berett att férsvara kroppen mot det.

mRNA:t fran vaccinet stannar inte kvar i kroppen utan bryts ner en kort tid efter vaccinationen.
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Vilka fordelar med COVID-19 Vaccine Moderna har visats i studierna?

En mycket stor klinisk prévning visade att COVID-19 Vaccine Moderna ar effektivt for att forebygga
covid-19 hos personer som &ar 18 ar eller &ldre.

Prévningen omfattade sammanlagt omkring 30 000 personer. Den ena halften fick vaccinet och den
andra halften fick overksamma injektioner. Personerna visste inte om de fick vaccinet eller
overksamma injektioner.

Effekten beraknades hos omkring 28 000 personer i ldern 18 till 94 &r som inte hade nagra tecken pa
tidigare infektion.

Studien visade en minskning med 94,1 procent av antalet symtomatiska fall av covid-19 hos de
personer som fick vaccinet (11 av 14 134 som vaccinerades fick covid-19 med symtom), jamfért med
dem som fick overksamma injektioner (185 av 14 073 som fick overksamma injektioner fick covid-19
med symtom). Detta innebér att vaccinet visade sig ha en effekt pa 94,1 procent i prévningen.

Prévningen visade ocksa en effekt pa 90,9 procent hos deltagare med risk fér svar covid-19, daribland

personer med kronisk lungsjukdom, hjartsjukdom, fetma, leversjukdom, diabetes eller hivinfektion.

Kan personer som redan har haft covid-19 vaccineras med COVID-19
Vaccine Moderna?

Inga ytterligare biverkningar upptradde hos de 343 personer som fick COVID-19 Vaccine Moderna i
prévningen och som tidigare haft covid-19.

Det fanns inte tillrackligt med data fran prévningen for att dra slutsatser om hur val COVID-19 Vaccine

Moderna fungerar for personer som redan har haft covid-19.

Kan COVID-19 Vaccine Moderna minska overforingen av viruset fran en
person till en annan?

Det &r &nnu inte ként hur vaccination med COVID-19 Vaccine Moderna paverkar spridningen av SARS-
CoV-2-viruset i samhadllet. Det ar heller inte kant annu i vilken grad vaccinerade personer fortfarande
kan bara pa och sprida viruset.

Hur lange varar skyddet mot covid-19 fran COVID-19 Vaccine Moderna?

Det ar for narvarande inte kant hur lange skyddet som COVID-19 Vaccine Moderna ger varar. De
personer som vaccinerades i den kliniska prévningen kommer att fortsétta féljas upp i tva ar i syfte att
samla in mer information om skyddets varaktighet.

Kan barn vaccineras med COVID-19 Vaccine Moderna?

COVID-19 Vaccine Moderna rekommenderas for narvarande inte for anvandning hos barn. EMA har
kommit dverens med féretaget om en plan fér att testa vaccinet pd barn i ett senare skede.

Kan personer med nedsatt immunférsvar vaccineras med COVID-19
Vaccine Moderna?

Det finns begréansade uppgifter om personer med nedsatt immunfdrsvar (personer med férsvagat
immunsystem). Aven om det &r méjligt att personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pa
vaccinet finns det inga sarskilda betankligheter om sakerheten. Personer med nedsatt immunfdrsvar
kan fortfarande vaccineras eftersom riskerna med covid-19 ar storre for dessa personer.
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Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med COVID-19 Vaccine
Moderna?

Djurstudier visar inga skadliga effekter under graviditet, men uppgifterna om anvandning av COVID-19
Vaccine Moderna under graviditet &r mycket begréansade. Aven om det inte finns nagra studier om
amning antas det inte finnas nagon risk vid amning.

Beslutet om huruvida vaccinet ska ges till gravida bor fattas i ndra samrad med vardpersonal efter att
hdnsyn tagits till férdelarna och riskerna.

Kan personer med allergier vaccineras med COVID-19 Vaccine Moderna?

Personer som redan vet om att de har en allergi mot ndgon av bestdndsdelarna i vaccinet som anges i
avsnitt 6 i bipacksedeln bér inte fa vaccinet.

Allergiska reaktioner (6verkénslighet) har observerats hos personer som har fatt vaccinet. Ett mycket
litet antal fall av anafylaxi (svar allergisk reaktion) har intraffat. P& samma s&tt som alla vacciner ska
COVID-19 Vaccine Moderna darfér ges under noggrann medicinsk évervakning med tillgang till 1amplig
medicinsk behandling ifall allergiska reaktioner skulle uppsta. Personer som far en svar allergisk
reaktion nér de far den férsta dosen av COVID-19 Vaccine Moderna ska inte fa den andra dosen.

Hur val fungerar COVID-19 Vaccine Moderna for personer av olika etniska
ursprung och kon?

Den kliniska prévningen omfattade personer av olika etniska ursprung och kén. Den hdga effekten
bestod oberoende av kén och etnisk tillhérighet.

Vilka ar riskerna med COVID-19 Vaccine Moderna?

De vanligaste biverkningarna som orsakades av COVID-19 Vaccine Moderna i prévningen var i regel
lindriga eller mattliga och avtog inom nagra dagar efter vaccinationen. De inbegrep smérta och
svullnad pa injektionsstallet, trétthet, frossa, feber, svullna eller 8mma lymfkértlar under armen,
huvudvark, muskel- och ledsmérta, illamdende och krékningar. De férekom hos fler &n 1 av 10
anvandare.

Rodnad, nasselutslag och andra utslag pa injektionsstallet och utslag pa andra stéllen férekom hos
farre &n 1 av 10 anvandare. Kldda pa injektionsstallet forekom hos farre &n 1 av 100 anvéandare.
Ansiktssvullnad, som kan drabba personer som tidigare fatt kosmetiska injektioner i ansiktet, och
muskelsvaghet i ena sidan av ansiktet (akut perifer ansiktsférlamning) uppstod i sallsynta fall, hos
farre an 1 av 1 000 anvandare.

Allergiska reaktioner har uppstatt hos personer som fatt vaccinet, daribland ett mycket litet antal fall
av svara allergiska reaktioner (anafylaxi). Liksom alla vacciner ska COVID-19 Vaccine Moderna ges
under noggrann 6vervakning med tillgdng till Iamplig medicinsk behandling.

Varfor ar COVID-19 Vaccine Moderna godkant i EU?

COVID-19 Vaccine Moderna ger en hég grad av skydd mot covid-19, vilket det finns ett akut behov av i
den pagdende pandemin. Huvudprévningen visade att vaccinet har en effekt pa 94,1 procent. De flesta
biverkningarna &r lindriga till mattliga och gar déver inom nagra dagar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med COVID-19 Vaccine Moderna
ar stérre @n riskerna och att vaccinet kan godkannas for férsaljning i EU.
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COVID-19 Vaccine Moderna har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att
det ska komma ytterligare uppgifter om detta vaccin (se nedan) och att féretaget ar skyldigt att [dmna
dessa uppgifter. Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska all ny information om
produkten och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om COVID-19 Vaccine Moderna saknas for narvarande?

Eftersom COVID-19 Vaccine Moderna har godkéants enligt reglerna om "villkorat godkannande” ska
foretaget som marknadsfor COVID-19 Vaccine Moderna fortsatta att I1amna resultat fran
huvudprévningen, som kommer att paga i tva ar. Denna proévning och ytterligare studier kommer att
ge information om hur ldnge skyddet varar, hur val vaccinet férebygger svar covid-19, hur vl det
skyddar personer med nedsatt immunfdrsvar, barn och gravida och huruvida det forebygger
asymtomatiska fall.

Dessutom kommer oberoende studier av vacciner mot covid-19 som samordnas av EU:s myndigheter
ocksa att ge mer information om vaccinets 1&ngsiktiga sékerhet och foérdelar fér den allménna
befolkningen.

Foretaget kommer ocksd att genomftra studier for att ytterligare styrka vaccinets farmaceutiska
kvalitet allteftersom tillverkningen fortsatter att utdkas.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av COVID-19
Vaccine Moderna?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av COVID-19 Vaccine Moderna har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

En riskhanteringsplan fér COVID-19 Vaccine Moderna har ocksd upprattats och innehaller viktig
information om vaccinets sakerhet, hur ytterligare information kan samlas in och hur eventuella risker
kan minimeras.

Sakerhetsatgarder kommer att vidtas fér COVID-19 Vaccine Moderna i enlighet med EU:s plan for
sakerhetsévervakning av covid-19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in
och analyseras. Féretaget som marknadsfor COVID-19 Vaccine Moderna kommer att [dmna manatliga
sakerhetsrapporter.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér COVID-19 Vaccine Moderna
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats fér COVID-19 Vaccine Moderna utvdrderas noggrant
och nédvandiga dtgéarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om COVID-19 Vaccine Moderna

Den 6 januari 2021 beviljades COVID-19 Vaccine Moderna ett villkorat godkannande for férsaljning
som galler i hela EU.

Mer information om COVID-19 Vaccine Moderna finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2021.
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