I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 151k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

mNEXSPIKE siistedispersioon siistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks iiheannuseline siistel sisaldab 0,2 ml annust.

Uks annus (0,2 ml) sisaldab 10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d.

mNEXSPIKE on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
mis on in vitro rakuvaba transkriptsiooni meetodiga toodetud SARS-CoV-2 (XBB.1.5) viiruse
ogavalgu (S-valgu) N-terminaalset domeeni ja retseptoriga seonduvat domeeni kodeerivalt

matriits-DNA-It.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistedispersioon

Valge kuni valkjas dispersioon (pH 7,1...7,8).
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

mNEXSPIKE on néidustatud 12-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et
ennetada SARS-CoV-2 poolt pdhjustatud COVID-19.

Vaktsiini tuleb kasutada kooskolas ametlike juhenditega.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Soovitatav annus on liks 10-mikrogrammine tiksikannus.

Kui teile on varem manustatud COVID-19 vaktsiini, tuleb mNEXSPIKE’i manustada vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 viimase vaktsiiniannuse saamist (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Eakad
Eakatel vanuses > 65 aastat ei ole annuse muutmine vajalik.

Lapsed
mNEXSPIKE’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 12 aasta ei ole veel toestatud. Andmed
puuduvad.



Manustamisviis
Ainult intramuskulaarseks siistimiseks. Eelistatud manustamiskoht on 6lavarre deltalihas.
Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Vaktsiini peab manustama koolitatud tervishoiutdotaja, kes kasutab dispersiooni steriilsuse tagamiseks
vajalikku aseptilist tehnikat.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas iihegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.
Ravimpreparaadi ettevalmistamise juhised vt 15ik 6.6.

Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 16ik 4.4.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Juhuks kui pérast vaktsiini manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon, peab alati kdepéarast olema
vajalik meditsiiniline abi ja jdlgimine.

Pérast vaktsineerimist on soovitatav hoolikas jalgimine vdhemalt 15 minuti jooksul. Isikutele, kellel
tekkis parast eelmise annuse manustamist anafiilaksia, ei tohi jairgmist vaktsiiniannust manustada.

Miiokardiit ja perikardiit

Teiste COVID-19 vaktsiinide manustamise jérgselt on tdheldatud miiokardiidi ja perikardiidi
tekkeriski suurenemist. Need haigusseisundid vdivad tekkida mone péeva jooksul ja on tekkinud
peamiselt 14 pdeva jooksul. Neid on tdheldatud sagedamini noorematel meestel. Tervishoiutdotajad
peavad olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi nédhtude ja siimptomite suhtes. Vaktsineeritavatele
(sh lapsevanematele voi hooldajatele) tuleb selgitada, et nad podrduksid otsekohe arsti poole, kui neil
tekivad miiokardiidile voi perikardiidile viitavad siimptomid.

Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisega seoses voivad psiithhogeense reaktsioonina ndelatorkele tekkida drevusega seotud
reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (minestus), hiiperventilatsioon voi stressiga
seotud reaktsioonid. Minestamisest tingitud vigastuste viltimiseks on téhtis tagada vajalikud
ettevaatusabindud.

Samaaegne haigus

Vaktsineerimine tuleb edasi liikata koikidel isikutel, kes poevad dgedat rasket palavikuga haigust voi
dgedat infektsiooni. Kerge infektsiooniga ja/vdi madala palavikuga isikute vaktsineerimise
edasiliikkamine ei ole vajalik.



Trombotsiitopeenia ja hiilibimishéired

Nagu teiste intramuskulaarselt siistitavate ravimite puhul, tuleb vaktsiini manustada ettevaatusega
isikutele, kes saavad ravi antikoagulantidega voi kellel on trombotsiitopeenia v6i mis tahes
hiiiibimishdire (nditeks hemofiilia), kuna neil isikutel voib pérast intramuskulaarset manustamist
tekkida veritsus voi verevalumid.

Immuunpuudulikkusega isikud

mNEXSPIKE’i ohutuse ja immunogeensuse kohta immuunpuudulikkusega isikutel andmed puuduvad.
Immunosupressiivset ravi saavatel voi immuunpuudulikkusega isikutel v3ib selle vaktsiini
esilekutsutud immuunvastus olla ndrgenenud.

Vaktsiini efektiivsuse piirangud

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine mNEXSPIKE’iga kaitsta kdiki
vaktsineerituid.

Kaitse kestus

Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, sest asjakohased kliinilised uuringud on veel kdimas.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

mNEXSPIKE’i manustamist koos teiste vaktsiinidega ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

mNEXSPIKE’i kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vi on piiratud hulgal (vihem kui

300 raseda andmed). Loomkatsed ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt
16ik 5.3). Ettevaatusena on parem véltida mNEXSPIKE’1 kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Kuna mNEXSPIKE’i toimeaine siisteemne ekspositsioon imetaval naisel on ebaoluline, siis toimet
rinnaga toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Vaatlusandmed naistelt, kes toitsid last
rinnaga pérast vaktsineerimist elasomeraani ja selle variantidega, ei ole ndidanud kdrvaltoimete riski
rinnaga toidetavatele vastsiindinutele/imikutele.

mNEXSPIKE’i voib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

mNEXSPIKE’i toime kohta inimeste fertiilsusele andmed puuduvad. Loomkatsed ei niita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet emasloomade reproduktiivsusele. Vaktsiiniga 1dbi viidud loomkatsed ei ole
piisavad, et hinnata funktsionaalseid toimeid isasloomade reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

mNEXSPIKE ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.

Samas voivad mdned 16igus 4.8 mainitud korvaltoimed (nt vasimus) ajutiselt mojutada autojuhtimise
vOi masinate késitsemise voimet.



4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kodige sagedamini teatatud kdrvaltoimed on valu siistekohas (68,5%), vasimus (50,4%), peavalu
(44,2%), mualgia (38,2%), artralgia (29,7%), kiilmavérinad (22,7%), kaenlaaluste turse voi valulikkus
(19,7%) ja iiveldus/oksendamine (12,1%).

Jargmiseid korvaltoimeid esines sagedamini alla 18-aastastel osalejatel: valu siistekohas (68,8%),
peavalu (54,5%), miialgia (39,2%), kaenlaaluste turse/valulikkus (34,6%), kiilmavarinad (31,6%) ja

iiveldus/oksendamine (16,1%).

Korvaltoimete loend tabelina

mNEXSPIKE’i ohutust hinnati tihes I1I faasi kliinilises uuringus: uuringus 1 (EUDRA CT number
2023-000884-30) osales 11 417 osalejat vanuses 12 aastat ja vanemad. Ohutuse jalgimise
mediaankestus oli 8,8 kuud.

Allpool esitatud ohutusprofiil ja kdrvaltoimete esinemissagedused pohinevad 5706 vihemalt
12-aastase isiku andmetel. Vanusepdhine analiiiis néitab, et mida suurem on vanus, seda viiksem on
reaktogeensus.

Teatatud korvaltoimed on jarjestatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele: vidga sage (= 1/10),
sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), viga
harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse
riihmas on kdrvaltoimed toodud tosiduse vihenemise jirjekorras (tabel 1).

Tabel 1. Korvaltoimed

MedDRA organsiisteemi klass Sagedus [Kérvaltoimed
'Vere ja liimfisiisteemi haired vdga sage limfadenopaatia (ipsilateraalne
lkkaenlaaluste turse voi valulikkus)
harv liimfadenopaatia (nt
supraklavikulaarne)
INéarvisiisteemi haired vdga sage eavalu
harv hiipoesteesia
Immuunsiisteemi héired acg-ajalt ilitundlikkusreaktsioonid (nt

urtikaaria, krooniline urtikaaria,
166ve, stigelus)

teadmata anafiilaktiline reaktsioon
Seedetrakti hiired vdga sage iiveldus/oksendamine

harv diarroa
Naha ja nahaaluskoe kahjustused  viga harv 166ve
ILihaste, luustiku ja sidekoe vdga sage miialgia
kahjustused artralgia
Uldised hiiired ja manustamiskoha |viiga sage valu siistekohas
reaktsioonid vasimus

kkiilmavérinad
sage plireksia

turse siistekohas
eriiteem siistekohas
harv stigelus siistekohas
verevalum siistekohas




Lapsed

mNEXSPIKE’i ohutusandmed noorukite kohta koguti III faasi randomiseeritud, uurijale pimendatud,
teise toimeainega kontrollriithmaga kliinilisest uuringust, milles Ameerika Uhendriikides,
Uhendkuningriigis ja Kanadas hinnati mNEXSPIKE’i vaktsiini suhtelist efektiivsust, ohutust ja
immunogeensust 12-aastastel ja vanematel osalejatel. Selles uuringus oli 8,7% uuritavatest
(N=922/11 417) vanuses 12...17 aastat.

Andmekogumissiisteemi vahendusel teatatud siisteemsete kdrvaltoimete esinemissagedus oli
mNEXSPIKE’i riihmas sarnane nii kogu uuritavas populatsioonis kui ka kdigis vanuserithmades.
Uuringus 1 ei tuvastatud andmekogumissiisteemi véliselt teatatud korvaltoimete hindamisel
ohutusprobleeme noorukite populatsioonis ning kliiniliselt olulisi erinevusi kahe vaktsiiniriihma vahel
ega vorreldes tdiskasvanutega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral on soovitatav jilgida elulisi funktsioone ja vajaduse korral alustada
siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: vaktsiinid, COVID-19 vaktsiinid, ATC-kood: JO7BNO1

Toimemehhanism

mNEXSPIKE on modifitseeritud nukleosiidiga mRNA-1 pShinev vaktsiin, mis on formuleeritud
lipiidsetesse nanoosakestesse ja kodeerib SARS-CoV-2 tiivede ogavalgu (S-gliikkoproteiini)
membraaniga seonduvat N-terminaalset domeeni (NTD) ja retseptoriga seonduvat domeeni (receptor-
binding domain, RBD). Vaktsiin kutsub esile immuunvastuse S-antigeeni NTD ja RBD suhtes ja
organism hakkab tootma neutraliseerivaid antikehi, mis aitavad kaitsta COVID-19 eest.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Uuring 1

Uuring 1 oli randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, aktiivse kontrollrithmaga III faasi kliiniline
uuring, milles hinnati mNEXSPIKE’i suhtelist efektiivsust, ohutust ja immunogeensust 12-aastastel ja
vanematel osalejatel Ameerika Uhendriikides, Uhendkuningriigis ja Kanadas. Randomiseerimine
stratifitseeriti vanuse jargi: 12...17-aastased, 18...64-aastased ning 65-aastased ja vanemad. Uuringus
voisid osaleda stabiilsete kaasuvate haigusseisunditega isikud, kelle kaasuv haigus ei vajanud ravi
olulist muutmist ega hospitaliseerimist haiguse siivenemise tottu 2 kuu jooksul enne uuringusse
kaasamist, ning samuti stabiilse inimese immuunpuudulikkuse viiruse (human immunodeficiency
virus, HIV) infektsiooniga isikud. Kokku 11 454 osalejat randomiseeriti suhtega 1 : 1 saama kas
mNEXSPIKE’i (10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d; n = 5728) voi vordlusvaktsiini
elasomeraan/davesomeraan (50 mikrogrammi mRNA-d; n = 5726). K6ik mNEXSPIKE’i rithmas
osalejad peale iihe olid enne uuringut saanud vihemalt iihe annuse COVID-19 vaktsiini; mediaanaeg
viimase annuse saamisest oli 9,8 kuud. Osalejaid jdlgiti efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks iihe aasta
jooksul.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Uuringus 1 oli ohutuspopulatsiooni mediaanvanus 56 aastat (vahemik 12...96 aastat); 8,7% osalejatest
olid 12...17-aastased, 62,6% olid 18...64-aastased, 28,7% olid 65-aastased ja vanemad ning 5,2% olid
iile 75-aastased. Kokku 45,7% osalejatest olid meessoost ja 54,3% olid naissoost; 13,2% olid
Hispaania voi Ladina-Ameerika paritolu, 82,2% olid valgenahalised, 11,2% mustanahalised vo6i
afroameeriklased, 3,6% asiaadid ja 2,4% teatasid end kuuluvat muudesse rithmadesse. nNEXSPIKE’i
ja elasomeraani/davesomeraani saanud osalejate demograafilised néitajad olid sarnased.

Esmase efektiivsusanaliiiisi populatsiooni (ehk efektiivsusanaliiiisi uuringuplaanijargse populatsiooni)
demograafilised néitajad olid sarnased ohutuspopulatsiooni omadega ja hdlmasid 11 366 osalejat, kes
said kas mNEXSPIKE’i (SARS-CoV-2 mRNA) (n = 5679) vdi elasomeraani/davesomeraani

(n =5687). Demograafilistes niitajates ei tdheldatud olulisi erinevusi mNEXSPIKE’i ja
elasomeraani/davesomeraani saanud osalejate vahel.

Vaktsiini suhtelise efektiivsuse analiiiisi populatsiooni kuulusid 12-aastased ja vanemad osalejad, kes
kaasati uuringusse alates 28. martsist 2023 ja keda jalgiti COVID-19 tekke suhtes kuni
31. jaanuarini 2024. Jdlgimise mediaankestus oli 8 kuud.

Selle uuringu peamine efektiivsuse eesmérk oli ndidata vaktsiini efektiivsuse mittehalvemust
COVID-19 vastu alates 14. pdevast parast vaktsineerimist vorreldes elasomeraani/davesomeraani
efektiivsusega. Mittehalvemuse tdestamise statistilise kriteeriumi jargi pidi vaktsiini suhtelise
efektiivsuse 99,4% usaldusvahemiku alampiir olema > —10%. See eelnevalt kindlaks méiratud esmane
eesmark saavutati edukalt (vt tabel 2). Selles ajavahemikus tidheldati vaatlusuuringute kdigus, et
elasomeraani/davesomeraani kasutamine vdhendas COVID19-ga seotud arstiabijuhtude ja
hospitaliseerimiste arvu.

Tabel 2. Vaktsiini suhteline efektiivsus COVID-19* vastu 12-aastastel ja vanematel osalejatel
alates 14. péaevast pirast nNEXSPIKE’i voi elasomeraani/davesomeraani ithekordse annuse
manustamist — uuringuplaanijirgne efektiivsuse hindamise populatsioon

mNEXSPIKE? Elasomeraan/davesomeraan® %
COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 Vakt(;iini
Vanus | Osalejad | juhtude esinemissagedus | Osalejad | juhtude esinemissagedus suhteline
™) arv 100 isiku kohta o) arv 100 isiku kohta o
N) Kuus N) Kuus efektiivsus
99,4% CI)*
Koik 9,3
osalejad 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6.6: 22.8)

* Vahemalt iiks COVID-19 siimptomite loetelus toodud siimptom ja pédrdtranskriptaasi poliimeraasi
ahelreaktsiooniga (Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) kinnitatud SARS-CoV-2
positiivne ninaneelukaabe. Loetletud siimptomid olid palavik (temperatuur > 38 °C) voi kiilmavérinad, koha,
ohupuudus/hingeldus voi hingamisraskused, vdsimus, lihase- voi kehavalud, peavalu, esmane maitse- voi
16hnataju kaotus, kurguvalu, ninakinnisus voi nohu, iiveldus v3i oksendamine voi kohulahtisus.

2 Manustati ithekordne annus (10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d).

® Manustati iihekordne annus (50 mikrogrammi mRNA-d).

¢ Vaktsiini suhteline efektiivsus (relative vaccine efficacy, rVE) = 1-riskitiheduste suhe (nNNEXSPIKE vs.
elasomeraan/davesomeraan). Riskitiheduste suhte ja usaldusvahemiku hindamisel kasutatakse Coxi
stratifitseeritud proportsionaalse riski mudelit (stratifitseeritud vanuserithmade jargi randomiseerimise ajal), kus
vordsete véartuste kasitlemiseks rakendatakse Efroni meetodit ning ravirithma kasutatakse fikseeritud tegurina.
Ameerika Uhendriikide Haiguste Torje ja Ennetamise Keskuste (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) maéiratluse kohase COVID-19 kohta arvutatakse alfa-kohandatud kahepoolne (99,4%) usaldusvahemik
(confidence interval, Cl) Lani-DeMetsi / O’Brieni-Flemingi ligikaudse alfa-jaotusfunktsiooni abil (nominaalne
ithepoolne alfa = 0,0028).

Esmase immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 621 mNEXSPIKE’i saanud ja 568
elasomeraani/davesomeraani saanud osalejat. Ravieelsed niitajad sarnanesid ohutuspopulatsiooni ja
uuringuplaanijirgse efektiivsuse hindamise populatsiooni omadega, nagu eespool kirjeldatud.

Viidi ldbi SARS-CoV-2 originaaltiive ja Omicron BA.4/BA.5 tiive ogavalku ekspresseerivat
pseudoviirust neutraliseerivate antikehade kontsentratsioonide vordlusuuring. Esmastes



immunogeensusanaliiiisides, milles hinnati kontsentratsiooni geomeetrilise keskmise (geometric mean
concentration, GMC) suhet parast nMNEXSPIKE’i vs. elasomeraani/davesomeraani manustamist, taitis
mNEXSPIKE eelmééiratletud mittehalvemuse kriteeriumi: 95% usaldusvahemiku alampiir oli > 0,667.
Seroloogilise vastuse méirade (seroresponse rates, SRR) erinevuse analiiliside tulemused tiitsid
samuti eelméiratletud mittehalvemuse kriteeriumi, milleks oli SRR-i erinevuse 95% usaldusvahemiku
alampiir > —10%. Need analiiiisid on kokku vdetud tabelis 3.

Tabel 3. GMC ja SRR-i vordlus 28 pieva piarast mNEXSPIKE’i iihekordse annuse manustamist
vs. 28 pieva pérast elasomeraani/davesomeraani iihekordse annuse manustamist —

uuringuplaanijirgne immunogeensuse hindamise alarithm*

Elasomeraani/ GMC suhe
NEXSPIKE-i* .
m GMC ! davesomeraani® (mNEXSPIKE vs.
Analiiiis N =621 GMC elasomeraan/
(95% CI)? N =568 davesomeraan)
’ (95% CI)® (95% CI)P
Omicron 2340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.5 (2167,0; 2528,8) (1618,2; 1900,7) (1,2; 1,5)
iﬁ;ﬁagﬁrvf 10631,9 8576.5 1,2
(D614G) (9960,2; 11 348,9) (8012,5; 9180,1) (1,1; 1,4)
mNEXSPIKE-i? Elasomeraani/ SRR-i erinevus
seroloogiline vastus® davesomeraani (mNEXSPIKE vs.
N =621 seroloogiline vastus® elasomeraan/
% N =568 davesomeraan)
95% CI)* % %
95% CI)* (95% CI)f
Omicron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.S (76,5; 83,0) (61,4;69.4) (9,3;19,4)
iﬁ;ﬁagﬁrvf 83,6 72,9 10,7
(D614G) (80,4; 86,4) (69,0; 76,5) (6,0; 15,4)

N = osalejate arv, kelle kohta on olemas andmed vastava(te)s ajapunkti(de)s.

* Uuringuplaanijargne immunogeensuse hindamise alarithm hdlmas juhuslikult valitud osalejate alariihma, kes
said uuringuvaktsiini ja kellel ei esinenud immuunvastust mdjutavaid olulisi uuringuplaani rikkumisi ning
kellel hinnati immunogeensust nii enne annuse manustamist kui ka kdige suuremat huvi pakkuvas ajapunktis
pérast vaktsiiniannuse manustamist (28 pieva pirast annuse manustamist).

* Manustati ithekordne annus (10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d).

b Logaritmiliselt teisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (analysis of covariance,
ANCOVA) mudeli abil, milles fikseeritud tegurina kasutati rihmamuutujat (MNEXSPIKE’i riihm vs.
elasomeraani/davesomeraani rithm). Mudelit korrigeeriti ravieelselt madratud SARS-CoV-2 staatuse,
randomiseerimise kdigus madratud vanuserithma, varasemate COVID-19 tohustusannuste arvu (0, 1, 2 voi > 3)
ning viimati manustatud COVID-19 vaktsiini tiilibi jargi. Vahimruutude (least square, LS) keskmiste kordajad
arvutati tasemete kaupa piirvédrtuste alusel. Saadud véhimruutude keskmised, vahimruutude keskmiste
erinevus ja 95% usaldusvahemikud on esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

¢ Elasomeraani/davesomeraani manustati ithekordne annus (50 mikrogrammi mRNA-d).

4 Seroloogiline vastus on miératletud kui antikehade kontsentratsiooni muutus ravieelsest kvantifitseerimise
alampiirist vaiksemast (lower limit of quantification, LLOQ) véértusest vdartusele > 4 x LLOQ voi vdhemalt
neljakordne suurenemine juhul, kui ravieelne véértus on > LLOQ ja <4 x LLOQ, vdi vihemalt kahekordne
suurenemine juhul, kui ravieelne védrtus on >4 x LLOQ. Ravieelne véirtus viitab enne vaktsiiniannuse
manustamist mdddetud védrtusele.

¢ 95% usaldusvahemik tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

£95% usaldusvahemik tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride abil.

Markus. Analiiiisitulemustele, mille vaértus jii alla kvantifitseerimise alampiiri (LLOQ), méirati vadrtuseks

0,5 x LLOQ. Kui tegelikud véartused ei ole saadaval, asendatakse kvantifitseerimise tilempiirist (upper limit of

quantification, ULOQ) suuremad vaartused ULOQ-ga.



Uuring 2

Uuring 2 oli randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, aktiivse kontrollriihmaga III faasi kliiniline
uuring, milles hinnati mNEXSPIKE’1 immunogeensust ja ohutust 12-aastastel ja vanematel osalejatel
Jaapanis. Randomiseerimine stratifitseeriti vanuse jérgi: 12...17-aastased, 18...64-aastased ning
65-aastased ja vanemad. Uuringus vdisid osaleda stabiilsete kaasuvate haigusseisunditega isikud, kelle
kaasuv haigus ei vajanud ravi olulist muutmist ega hospitaliseerimist haiguse siivenemise tttu 2 kuu
jooksul enne uuringusse kaasamist, ning samuti stabiilse HIV-infektsiooniga isikud. Kokku

692 osalejat randomiseeriti suhtega 1 : 1 saama kas mNEXSPIKE’i (10 mikrogrammi SARS-CoV-2
mRNA-d; n = 344) vdi andusomeraani [mis on suunatud Omicron XBB.1.5 tiive vastu

(50 mikrogrammi mRNA-d; n = 348)]. Kdik osalejad olid enne uuringut saanud vihemalt iihe annuse
COVID-19 vaktsiini; mediaanaeg viimase annuse saamisest oli 16,7 kuud.

Esmase immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 334 mNEXSPIKE’i saanud ja 334
andusomeraani saanud osalejat. Nendest osalejatest, kellel hinnati immunogeensust, olid 65,0%
meessoost ja 35,0% naissoost; kdik osalejad olid asiaadid. Osalejate mediaanvanus oli 52 aastat
(vahemikus 12...83 aastat) ning 20,7% osalejatest olid 65-aastased ja vanemad.

Viidi 1dbi Omicron XBB.1.5 ekspresseeriva pseudoviiruse vastaste neutraliseerivate antikehade
kontsentratsioonide vordlus. Esmastes immunogeensusanaliilisides, milles hinnati GMC suhet pérast
mNEXSPIKE’i vs. andusomeraani manustamist, tditis mNEXSPIKE eelméiratletud mittehalvemuse
kriteeriumi: 95% usaldusvahemiku alampiir oli > 0,667. Seroloogilise vastuse méérade erinevuse
analiiiside kokkuvote on samuti esitatud (tabel 4).

Tabel 4. GMC ja SRR-i vordlus 28 pideva parast nNEXSPIKE’i ithekordse annuse manustamist
vs. 28 pieva pirast andusomeraani iihekordse annuse manustamist — uuringuplaanijirgne
immunogeensuse hindamise rithm*

mNEXSPIKE-i® Andusomeraanic (ml&ﬁglfl“li‘g "
Analiiiis GMC GMC d )
(95% CI)® (95% CI)" an ;‘;;mé‘;af“)
N =334 N =334 (5% €D
1757,2 1470,4 1,20
(1580,1; 1954,3) (1322,4; 1635,0) (1,03; 1,39)
mNEXSPIKE-i* Andusomeraani® SRR-i erinevus
seroloogiline vastus? seroloogiline vastus® (mNEXSPIKE vs.
Omicron % % andusomeraan)
XBB.1.5 95% CI)* 95% CI)* %
N =334 N =334 95% CI)f
92,2 86,8 5,4
(8,8;94,9) (82,7;90,3) (0,8; 10,2)

N = osalejate arv, kelle kohta on olemas andmed uuringu alguses ja vastava(te)s ajapunkti(de)s.

* Uuringuplaanijargne immunogeensuse hindamise rithm hdlmas osalejaid, kes said uuringuvaktsiini, kellel ei
esinenud immuunvastust mdjutavaid olulisi uuringuplaani rikkumisi ning kellel hinnati immunogeensust nii
enne annuse manustamist kui ka kdige suuremat huvi pakkuvas ajapunktis pérast vaktsiiniannuse manustamist
(28 péeva parast annuse manustamist).

* mNEXSPIKE’i manustati iihekordne annus (10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d).

b Logaritmiliselt teisendatud antikehade sisaldusi analiiiisitt ANCOVA mudeli abil, milles rithmamuutujat
(mNEXSPIKE’i riihm vs. andusomeraani rithm) késitleti fikseeritud tegurina. Mudelit korrigeeriti ravieelselt
miédratud SARS-CoV-2 staatuse, randomiseerimise kdigus madratud vanuseriihma, varasemate tdhustusannuste
arvu (0, 1, 2, > 3) ning viimati manustatud COVID-19 vaktsiini tiiiibi jdrgi. Vahimruutude keskmiste aluseks
voeti tdheldatud piirvédrtused. Saadud vihimruutude keskmised, véhimruutude keskmiste erinevus ja 95%
usaldusvahemikud on esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

¢ tiksikannus.

4 Seroloogiline vastus on méératletud kui antikehade kontsentratsiooni muutus ravieelsest viirtusest < LLOQ
védrtusele > 4 x LLOQ v&i vdhemalt neljakordne suurenemine juhul, kui ravieelne véaértus on > LLOQ ja
<4 x LLOQ, voi vahemalt kahekordne suurenemine juhul, kui ravieelne vairtus on > 4 x LLOQ. Ravieelne
vairtus viitab enne vaktsiiniannuse manustamist méddetud vaartusele.

© 95% usaldusvahemik tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.




795% usaldusvahemik tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride abil.
Mirkus. Analiiiisitulemustele, mille véartus jai alla LLOQ-d, maarati véartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud
vairtused ei ole saadaval, asendatakse ULOQ-st suuremad vairtused ULOQ-ga.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada mNEXSPIKE’iga 1dbi viidud uuringute
tulemused laste tihe v6i mitme alariihma kohta ndidustusel aktiivne immuniseerimine SARS-CoV-2
pohjustatud COVID-19 ennetamiseks (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei
ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Genotoksilisus/kartsinogeensus

Kartsinogeensuse uuringuid ei ole ldbi viidud. Vaktsiini komponentidel (lipiidid ja mRNA) eeldatavalt
ei ole genotoksilisi toimeid.

Reproduktsiooni- ja arengutoksilisus

mNEXSPIKE’iga lébi viidud loomkatsed ei ole piisavad, et hinnata funktsionaalseid toimeid
isasloomade reproduktiivsusele.

Vaktsiiniga mNEXSPIKE rottidel tehtud reproduktsiooni ja arengu uuringutes ei leitud vaktsiiniga
seotud toimeid emasloomade fertiilsusele, tiinusele ega embriiofetaalsele ega jarglaste arengule.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Heptadekaan-9-iiiil-8- {(2-hiidroksiietiiiil )| 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil ]amino } oktanoaat
(SM-102)

Kolesterool

1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC)
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikool-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamool

Trometamoolvesinikkloriid

Sahharoos

Siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda vaktsiini teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

1 aasta temperatuuril —40 °C...—15 °C.
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1-aastase kolblikkusaja jooksul on vaktsiin stabiilne 30 paeva, kui seda hoitakse temperatuuril
2 °C...8 °C ja valguse eest kaitstult. 30. pdeva 10pus tuleb vaktsiin kohe dra kasutada voi hdvitada (vt
161k 6.4).

Pirast sulada laskmist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

Vaktsiini viimisel temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb vilispakendile méarkida uus kolblikkusaeg
temperatuuril 2 °C...8 °C.

Siistleid voib pérast kiillmkapist véljavotmist hoida temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi. Selle aja
jooksul voib siistleid késitseda tavaparases valguses. Pérast hoidmist temperatuuril 8 °C...25 °C mitte
hoida kiilmkapis. Kui siistlit selle aja jooksul ei kasutata, tuleb see hévitada.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida siigavkiilmas temperatuuril 40 °C...—15 °C.

Pérast sulada laskmist hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C) ja mitte uuesti kiilmutada.

Hoida siistlid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast vaktsiini sulada laskmist vt 161k 6.3.

Pérast sulada laskmist voib siistleid enne kasutamist hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C kuni
30 pdeva.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,2 ml dispersiooni siistlis (tsiiklilisest olefiinkopoliimeerist), millel on kolvikork (kaetud
bromobutiitilkummist) ja otsakork (bromobutiiiilkummist, ilma ndelata).

Siistel on pakendatud kas blisterpakendisse voi paberist sisealusele karbis, mis sisaldab 1, 2 voi
10 siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Vaktsiini peab manustama koolitatud tervishoiutootaja, kes kasutab dispersiooni steriilsuse tagamiseks
vajalikku aseptilist tehnikat.

Kiésitsemisjuhised enne kasutamist

Parast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.
Mitte lahjendada.

Enne kasutamist siistlit mitte loksutada.

Siistel on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui siistel on maha kukkunud vdi kahjustada saanud voi kui karbi turvakinnitus on lahti
murtud.

Uhest siistlist saab manustada iihe 0,2 ml annuse.
mNEXSPIKE transporditakse ja tarnitakse kiilmutatud siistlina (vt 15ik 6.4). Kui vaktsiin on

kiilmutatud, tuleb sellel enne kasutamist lasta téielikult sulada. Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta
sulada kas kiilmkapis v0i toatemperatuuril, vastavalt tabelis 5 toodud juhistele.
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Vahetult enne kasutamist voib tiksikud siistlid 1, 2 voi 10 stistliga karbist vélja votta ja lasta sulada kas
kiilmkapis vGi toatemperatuuril. Ulejddanud siistleid tuleb jatkuvalt hoida nende originaalkarbis
stigavkiilmas voi kiilmkapis.

Kui vaktsiinil on toatemperatuuril (15 °C...25 °C) sulada lastud, on siistel manustamiseks valmis.
Toatemperatuuril sulada lastud siistleid ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

Stistleid voib pérast kiillmkapist véljavdtmist hoida temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi. Selle aja
jooksul voib siistleid késitseda tavapdrases valguses. Kui siistlit selle aja jooksul dra ei kasutata, tuleb
see hivitada.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada vastavalt allpool toodud juhistele. Siistlid vdib enne
sulada laskmist karbist vélja vGtta voi lasta neil sulada karbis kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (vt
tabel 5).

Tabel 5. Siistlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
. Sulada Sulada laskmise Sulada
. Sulada laskmise . .
Konfiguratsioon laskmise temperatuur laskmise
temperatuur .
(kiilmkapis) (°C) kestus (toatemperatuuril) kestus
(minutites) °O) (minutites)

Uks slistel voi karp 2.8 100 15..25 40
1 voi 2 siistliga
Karp 10 siistliga 2...8 160 15...25 80

Manustamine

- Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks nihtavaid tahkeid osakesi ja dispersiooni
vérvus poleks muutunud.

- Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on virvi muutnud voi sisaldab vGorosakesi.

- Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.

- Kasutage intramuskulaarseks siistimiseks steriilset, sobiva suurusega ndela (21G v4i peenem).

- Hoidke siistli otsakorki iilespoole ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupédeva, kuni see
tuleb lahti. Eemaldage otsakork aeglaselt ja iihtlase liigutusega. Otsakorgi keeramise ajal tuleb
viltida selle tombamist.

- Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni ndel on kindlalt siistlil.

- Eemaldage ndelakate vahetult enne manustamist.

- Vaktsiin tuleb manustada kohe pirast ndelakatte eemaldamist.

- Manustage kogu annus intramuskulaarselt.

- Siistel tuleb havitada parast iihte kasutuskorda.

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Hispaania
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8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/25/2010/001
EU/1/25/2010/002
EU/1/25/2010/003
EU/1/25/2010/004
EU/1/25/2010/005
EU/1/25/2010/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 12. veebruar 2026

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.cu.

13


https://www.ema.europa.eu/

II LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja nimi ja aadress

ModernaTX, Inc.

One Moderna Way
Norwood, MA 02062
Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Hispaania

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesméargiks méaratud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel,
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski
minimeerimise) eesmark.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

mNEXSPIKE siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab iihte 0,2 ml annust. Uks annus sisaldab 10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d.

| 3. ABIAINED

Abiained: SM-102

(heptadekaan-9-iiiil-8- {(2-hiidrokstietiiiil )| 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil |]amino } oktanoaat),
kolesterool, 1,2-distearotiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikkool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, sahharoos, siistevesi

Lisateave vt pakendi infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistedispersioon
1 siistel

2 siistlit

10 siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Ainult iihekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP (40 °C...—15 °C)
EXP (2 °C...8 °C)
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas (—40 °C...—15 °C).
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Lisateave kolblikkusaja ja sdilitamise kohta vt pakendi infoleht.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Hispaania

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/25/2010/001 1 siistel blisterpakendis
EU/1/25/2010/002 2 siistlit blisterpakendis
EU/1/25/2010/003 10 siistlit blisterpakendis
EU/1/25/2010/004 1 siistel alusel
EU/1/25/2010/005 2 siistlit alusel
EU/1/25/2010/006 10 siistlit alusel

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

mNEXSPIKE siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
im.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,2 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

mNEXSPIKE siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 101k 4.

Infolehe sisukord

AR

1.

Mis ravim on mNEXSPIKE ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne mNEXSPIKE’i manustamist
Kuidas mNEXSPIKE’i manustatakse

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas mNEXSPIKE’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on mNEXSPIKE ja milleks seda kasutatakse

mNEXSPIKE on vaktsiin, mis aitab kaitsta tdiskasvanuid ja lapsi vanuses 12 aastat ja vanemad
SARS-CoV-2 poolt pdhjustatud COVID-19 eest. nNEXSPIKE’i toimeaine on mRNA, millel on
juhised SARS-CoV-2 ogavalgu komponentide valmistamiseks. mRNA on pakitud lipiidsetesse
nanoosakestesse — véiga viikestesse rasvainetest koosnevatesse kerakestesse.

Vaktsiin kasutab ainet nimega informatsiooni ribonukleiinhape (messenger ribonucleic acid, mRNA),
mis edastab rakkudele juhised, kuidas toota ogavalgu komponente, mida leidub ka viiruse pinnal. Kui
keha need komponendid dra tunneb, paneb see immuunsiisteemi (keha loomulikku kaitsemehhanismi)
tootma antikehi (veres leiduvaid valgumolekule, mis tunnevad dra ja voitlevad nakkustega) ja teatud
vere valgeliblesid, mis voitlevad viiruse vastu. See aitab kaitsta COVID-19 eest.

mNEXSPIKE ei sisalda viirust, seega ei saa see teil COVID-19 pohjustada.

2.

Mida on vaja teada enne mNEXSPIKE’i manustamist

Vaktsiini ei tohi manustada, kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne mNEXSPIKE’i saamist pidage ndu arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon parast mis tahes muu vaktsiini
saamist vo0i parast eelmist COVID-19 mRNA vaktsiini manustamist;

teil on véga ndrk voi ndrgenenud immuunsiisteem,;

teil esineb veritsushdire;

teil on kdrge palavik voi raske nakkus (infektsioon). Sel juhul liikkatakse vaktsineerimine edasi.
Vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge palavik v4i lilemiste hingamisteede
infektsioon, niiteks kiilmetushaigus. Pidage esmalt ndu oma arstiga;

te pdete rasket haigust;
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- teil on siistidega seotud drevus.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib pérast vaktsiini manustamist moni jérgmistest
allergilise reaktsiooni néhtudest voi siimptomitest:

- norkustunne vO1 uimasus;

- siidame 160gisageduse muutus;

- ohupuudus;

- vilisev hingamine;

- huulte, ndo v&i kurgu turse;

- ndgestdbi vai 166ve;

- 1iveldus vo1 oksendamine;

- k&huvalu.

Mone teise COVID-19 vaktsiiniga vaktsineerimise jérel on teatatud miiokardiidi (siidamelihase
poletik) ja perikardiidi (siidamepauna poletik) juhtudest.

Need haigusseisundid vdivad tekkida mdne pédeva jooksul ja tekivad enamikul juhtudel 14 pideva
jooksul. Neid on tdheldatud sagedamini noorematel meestel.

Pérast vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi néhtude suhtes (nt
ohupuudus/hingeldus, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel pd6rduma otsekohe
arsti poole.

Monel inimesel voivad vaktsiini siistimisel tekkida drevus voi drevusega seotud reaktsioonid. Teie
tervishoiutdodtajad votavad tarvitusele ettevaatusabindud, et véltida minestamisest tingitud vigastusi.

Kui mis tahes iilalloetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole selles kindel), pidage enne mNEXSPIKE’i
saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kaitse kestus
Sarnaselt kdigile vaktsiinidele ei pruugi mNEXSPIKE anda kdigile vaktsineeritutele tdielikku kaitset.

Lapsed ja noorukid
mNEXSPIKE ei ole nédidustatud kasutamiseks alla 12-aastastel lastel, sest selles populatsioonis ei ole
vaktsiini toimet uuritud.

Muud ravimid ja mNEXSPIKE
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te vitate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete
vOtta mis tahes muid ravimeid.

Immuunpuudulikkusega isikud

Immuunpuudulikkusega inimestel voib mNEXSPIKE olla vihem efektiivne. Kui teie immuunsiisteem
on haiguse v0i medikamentoosse ravi tottu norgenenud, peate COVID-19 ennetamiseks jitkama
fliiisiliste ettevaatusabindude rakendamist. Lisaks tuleb vajaduse korral vaktsineerida teie
lahikontaktsed. Arutage sobivaid individuaalseid soovitusi oma arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase, pidage enne selle vaktsiini manustamist ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga. mNEXSPIKE’i kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v&i on
piiratud hulgal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kui pérast vaktsineerimist tekib halb enesetunne, siis drge juhtige autot ega késitsege masinaid. Enne

autojuhtimist voi masinate kasitsemist oodake, kuni vaktsiini toime on taandunud.

Moned vaktsineerimisega seotud toimed, mis on loetletud 16igus 4 (,,Voimalikud korvaltoimed*),
nditeks visimus, voivad ajutiselt mdjutada teie autojuhtimise voi masinate késitsemise voimet. Kui teil

24



tekivad sellised korvaltoimed, oodake enne autojuhtimist voi masinate késitsemist, kuni need on
taandunud.

3. Kuidas mNEXSPIKE’i manustatakse

Soovitatav annus on liks 10-mikrogrammine annus. Kui teile on varem COVID-19 vaktsiini
manustatud, tuleb mNEXSPIKE’i manustada vdhemalt 3 kuud pérast viimast vaktsineerimist.

Arst, apteeker voi meditsiinidde siistib vaktsiini teie 0lavarre lihasesse (intramuskulaarne siiste).

Pirast iga vaktsiinisiistet jalgib arst, apteeker voi meditsiinidde teid vdhemalt 15 minutit voimaliku
allergilise reaktsiooni ndhtude osas.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Need voivad olla
muu hulgas jargmised.

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- kaenlaaluse paistetus/valulikkus (limfadenopaatia);
- peavaluy;

- iiveldus/oksendamine;

- lihasevalu (miialgia);

- liigesevalud (artralgia);

- valu siistekohas;

- vasimus;

- kiilmavérinad.

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- palavik (piireksia;

- turse siistekohas;

- punetus (eriiteem) siistekohas.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- immuunsiisteemi suurenenud tundlikkus voi talumatus (iilitundlikkus).

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- turse/hellus rangluu kohal (limfadenopaatia);
- puutetundlikkuse voi tundlikkuse vdahenemine;
- kéhulahtisus;

- stigelus siistekohas;

- verevalum stistekohas.

Viga harv (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- 166ve.

Esinemissagedus teadmata:
- rasked allergilised reaktsioonid koos hingamisraskustega (anafiilaktiline reaktsioon).
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Kui mis tahes korvaltoime muutub tdsiseks voi kui méirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes
ei ole nimetatud, teatage sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot vaktsiini
ohutusest.

5. Kuidas mNEXSPIKE’i sailitada

Teie arst, apteeker v3i meditsiinidde vastutab selle vaktsiini sdilitamise ja kasutamata jdénud vaktsiini
nduetekohase hédvitamise eest. Jdrgmine teave on tervishoiutdotajatele.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja siistli etiketil pdrast
,,EXP*“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Kiilmutatud vaktsiin
Hoida siigavkiilmas temperatuuril —40 °C...—15 °C kuni 1 aasta.
Hoida siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Sulada lastud vaktsiin

1-aastase kolblikkusaja jooksul on vaktsiin stabiilne 30 paeva, kui seda hoitakse temperatuuril

2 °C...8 °C ja valguse eest kaitstult. 30. paeval tuleb vaktsiin kohe &ra kasutada voi hivitada. Vaktsiini
viimisel temperatuurile 2 °C...8 °C tuleb vilispakendile méarkida uus kdlblikkusaeg temperatuuril
2°C..8 °C.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

Siistleid voib parast kiilmkapist valjavotmist hoida temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi. Selle aja
jooksul voib siistleid késitseda tavaparases valguses. Pérast hoidmist temperatuuril 8 °C...25 °C mitte
hoida kiilmkapis. Kui siistlit selle aja jooksul ei kasutata, tuleb see hivitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida mNEXSPIKE sisaldab

Toimeaine on {iheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA), mis
on in vitro rakuvaba transkriptsiooni meetodiga toodetud SARS-CoV-2 (XBB.1.5) viiruse ogavalgu
(S-valgu) N-terminaalset domeeni ja retseptoriga seonduvat domeeni kodeerivalt matriits-DNA-It.

Uks siistel sisaldab iihte 0,2 ml annust. Uks annus sisaldab 10 mikrogrammi SARS-CoV-2 mRNA-d.

Teised koostisosad on

heptadekaan-9-iiiil-8-{(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil ]amino } oktanoaat
(SM-102), kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristotiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, sahharoos, siistevesi.
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Kuidas mNEXSPIKE vilja néieb ja pakendi sisu

mNEXSPIKE on valge kuni valkjas dispersioon (pH: 7,1...7,8), mis tarnitakse siistlis (tsiiklilisest
olefiinkopoliimeerist), millel on kolvikork ja otsakork (ilma noelata).

Siistel on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1, 2 vo6i 10 siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbnarapus

Ten: 0800 115 4477
Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel.: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E\rada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080
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Lietuva
Tel.: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499
Magyarorszag

Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13



Latvija
Tel: 80 005 898

Infoleht on viimati uuendatud .
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele.

Vaktsiini peab manustama koolitatud tervishoiutdotaja, kes kasutab dispersiooni steriilsuse tagamiseks
vajalikku aseptilist tehnikat.

mNEXSPIKE’i kdsitsemisjuhised enne kasutamist

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.
Mitte lahjendada.

Enne kasutamist siistlit mitte loksutada.

Siistel on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui siistel on maha kukkunud vdi kahjustada saanud voi kui karbi turvakinnitus on lahti
murtud.

Uhest siistlist saab manustada iihe 0,2 ml annuse.

mNEXSPIKE transporditakse ja tarnitakse kiilmutatud siistlina (vt 15ik 5). Kui vaktsiin on kiilmutatud,
tuleb sellel enne kasutamist lasta tdielikult sulada. Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada kas
kiilmkapis vdi toatemperatuuril, vastavalt tabelis 1 toodud juhistele.

Vahetult enne kasutamist v3ib tiksikud stistlid 1, 2 v3i 10 siistliga karbist vlja votta ja lasta sulada kas
kiilmkapis vdi toatemperatuuril. Ulejdénud siistleid tuleb jatkuvalt hoida nende originaalkarbis
stigavkiilmas voi kiilmkapis.

Kui vaktsiinil on toatemperatuuril (15 °C...25 °C) sulada lastud, on siistel manustamiseks valmis.
Toatemperatuuril sulada lastud siistleid ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

Siistleid voib pérast kiilmkapist valjavotmist hoida temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi. Selle aja
jooksul voib siistleid kasitseda tavaparases valguses. Kui siistlit selle aja jooksul dra ei kasutata, tuleb
see hdvitada.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada vastavalt allpool toodud juhistele. Siistlid vdib enne
sulada laskmist karbist vélja vatta voi neil lasta sulada karbis kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (vt
tabel 1).
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Tabel 1. nNEXSPIKE'’i siistlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
. Sulada Sulada laskmise Sulada
. Sulada laskmise . .
Konfiguratsioon laskmise temperatuur laskmise
temperatuur .
(kiilmkapis) (°C) kestus (toatemperatuuril) kestus
(minutites) °O) (minutites)
Uks sistel voi karp 1 2.8 100 15..25 40
vo0i 2 siistliga
Karp 10 siistliga 2...8 160 15...25 80

Manustamine

- Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks ndhtavaid tahkeid osakesi ja dispersiooni
vérvus poleks muutunud.

- Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud voi sisaldab tahkeid voorosakesi.

- Ndelu ei ole siistlitega karbis kaasas.

- Kasutage intramuskulaarseks siistimiseks steriilset, sobiva suurusega ndela (21G voi peenem).

- Hoidke siistli otsakorki iilespoole ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupédeva, kuni see
tuleb lahti. Eemaldage otsakork aeglaselt ja iihtlase liigutusega. Otsakorgi keeramise ajal tuleb
viltida selle tombamist.

- Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni ndel on kindlalt siistlil.

- Eemaldage ndelakate vahetult enne manustamist.

- Vaktsiin tuleb manustada kohe parast ndelakatte eemaldamist.

- Manustage kogu annus intramuskulaarselt.

- Havitada pérast iihte kasutuskorda.

Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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