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 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon

Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon

Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tabel 1. Kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis tugevuste ja pakendite kaupa

Tugevus Pakend Annused Koostis annuse kohta
Spikevax Mitmeannuseline Kuni 10 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
0,2 mg/ml, viaal (punane iga annus 0,5 ml 100 mikrogrammi COVID-19
siistedispersioon | eemaldatav kate) mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(lipiidsetes nanoosakestes).
Kuni 20 annust, Uks annus (0,25 ml) sisaldab
iga annus 0,25 ml 50 mikrogrammi COVID-19
mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga)(lipiidsetes
nanoosakestes).
Spikevax Mitmeannuseline 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
0,1 mg/ml, viaal (sinine iga annus 0,5 ml 50 mikrogrammi COVID-19
siistedispersioon | eemaldatav kate) mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(lipiidsetes nanoosakestes).
Kuni 10 annust, Uks annus (0,25 ml) sisaldab
iga annus 0,25 ml 25 mikrogrammi COVID-19
mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(lipiidsetes nanoosakestes).
Spikevax Siistel 1 annus, 0,5 ml Uks annus (0,5 ml) sisaldab
50 mikrogrammi, 50 mikrogrammi COVID-19
siistedispersioon Ainult iihekordseks mRNA vaktsiini elasomeraani
siistlis kasutamiseks. (modifitseeritud nukleosiidiga)
(lipiidsetes nanoosakestes).
Arge kasutage siistlit
osalise 0,25 ml annuse
manustamiseks.

Elasomeraan on iitheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku
(S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.



Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistedispersioon.

Valge kuni valkjas dispersioon (pH 7.,0...8,0).
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Spikevax on néidustatud 6 kuu vanuste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et ennetada
SARS-CoV-2 poolt pdhjustatud COVID-19.

Vaktsiini tuleb kasutada kooskdlas ametlike juhenditega.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Teavet Spikevax’i annustamise kohta tugevuse ja vaktsineerimise jargi vt tabel 2.

Tabel 2. Spikevax’i annustamine esmase vaktsineerimisskeemina, kolmanda annusena raske
immuunpuudulikkusega isikutele ja tohustusannusena

Tugevus Vaktsineerimin | Vanused Annused Soovitused
e
Spikevax Esmane 12-aastased ja 2 (kaks) annust (iiks
0,2 mg/ml, vaktsineerimis- | vanemad isikud | annus 0,5 ml, mis
siiste- skeem sisaldab 100 mikro- | Teine annus on
dispersioon grammi mRNA-d) soovitatav manustada

28 péeva parast esimest
6...11-aastased | 2 (kaks) annust (iiks | annust (vt 1digud 4.4
lapsed annus 0,25 ml, mis jas.n).

sisaldab

50 mikrogrammi
mRNA-d; see on
pool 12-aastastele ja
vanematele isikutele
ette ndhtud esimesest

annusest)
Kolmas annus 12-aastased ja 1 (iiks) 0,5 ml annus,
raske immuun- | vanemad isikud | mis sisaldab
puudulikkusega 100 mikrogrammi Kolmanda annuse vGib
isikutele mRNA-d manustada vihemalt
28 péeva pdrast teist
6...11-aastased | 1 (iiks) 0,25 ml annust (vt 16igud 4.8 ja
lapsed annus, mis sisaldab 5.1).
50 mikrogrammi
mRNA-d
Tohustusannus | 12-aastased ja 1 (tiks) 0,25 ml Spikevax’i voib kasutada

vanemad isikud | annus, mis sisaldab tohustusannusena
vihemalt 3 kuud pérast




Tugevus Vaktsineerimin | Vanused Annused Soovitused
e
50 mikrogrammi esmase vaktsineerimis-
mRNA-d skeemi 16ppu
12-aastastel ja vanematel
isikutel, kes on saanud
esmase vaktsineerimis-
skeemi Spikevax’iga voi
mone teise mRNA
vaktsiiniga voi
adenoviirusvektor-
vaktsiiniga (vt 161k 5.1).
Spikevax Esmane 6...11-aastased | 2 (kaks) annust (iiks
0,1 mg/ml, vaktsineerimis- | lapsed annus 0,5 ml, mis
siiste- skeemt sisaldab
dispersioon, 50 mikrogrammi Teine annus on
ja mRNA-d) soovitatav manustada
Spikevax 28 pédeva parast esimest
50 mikro- 6-kuused kuni 2 (kaks) annust (iiks | annust (vt 16igud 4.4
grammi, siiste- S-aastased annus 0,25 ml, mis jas.n).
dispersioon lapsed sisaldab 25 mikro-
siistlis* grammi mRNA-d;
see on pool

6...11-aastastele
lastele ette ndhtud
esimesest annusest)*

Kolmas annus
raske immuun-

6...11-aastased
lapsed

1 (liks) 0,5 ml annus,
mis sisaldab

Kolmanda annuse voib

puudulikkusega 50 mikrogrammi manustada vihemalt
isikutel mRNA-d 28 pdeva pérast teist
annust (vt 1digud 4.8

6-kuused kuni 1 (iiks) 0,25 ml jas.1).

5-aastased annus, mis sisaldab

lapsed 25 mikrogrammi

mRNA-d*

Tohustusannus | 12-aastased ja 1 (tiks) 0,5 ml annus, | Spikevax’i voib kasutada

vanemad isikud

6...11-aastased
lapsed

mis sisaldab
50 mikrogrammi
mRNA-d

1 (liks) 0,25 ml
annus, mis sisaldab
25 mikrogrammi
mRNA-d*

tohustusannusena
véhemalt 3 kuud pérast
esmase vaktsineerimis-
skeemi 10ppu 6-aastastel
ja vanematel isikutel, kes
on saanud esmase
vaktsineerimis-skeemi
Spikevax’iga vOi mone
teise mRNA vaktsiiniga
v0i adenoviirusvektor-
vaktsiiniga (vt 10ik 5.1).

* Arge kasutage siistlit osalise 0,25 ml annuse manustamiseks.
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1 12-aastaste ja vanemate isikute esmaseks vaktsineerimisskeemiks tuleb kasutada 0,2 mg/ml
tugevusega viaali.

I Raske immuunpuudulikkusega 12-aastaste ja vanemate isikute kolmandaks annuseks tuleb kasutada
0,2 mg/ml tugevusega viaali.

Lapsed
Spikevax’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 6 kuu ei ole veel toestatud. Andmed puuduvad.

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

Manustamisviis

Vaktsiin tuleb manustada intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on dlavarre deltalihas voi
imikutel ja véikelastel reie anterolateraalne piirkond.

Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas iihegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.
Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 16ik 4.4.

Vaktsiini sulada laskmise, késitsemise ja hévitamise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Spikevax’i saanud isikutel on teatatud anafiilaksiast. Juhuks kui pérast vaktsiini manustamist tekib
anafiilaktiline reaktsioon, peavad alati kéepérast olema vajalik meditsiiniline abi ja jdlgimine.

Pérast vaktsineerimist on soovitatav hoolikas jalgimine vdhemalt 15 minuti jooksul. Isikutele, kellel
tekkis pérast Spikevax’i esimese annuse manustamist anafiilaksia, ei tohi jirgmist annust manustada.

Miiokardiit ja perikardiit

Pérast Spikevax’iga vaktsineerimist esineb miiokardiidi ja perikardiidi suurenenud risk.

Need seisundid voivad tekkida juba mone péaeva jooksul parast vaktsineerimist ja on esinenud
peamiselt 14 péeva jooksul pérast vaktsineerimist. Neid on tdheldatud sagedamini noorematel meestel
ja sagedamini pérast teist annustvorreldes esimese annusega (vt 10ik 4.8).

Olemasolevad andmed viitavad, et enamik juhte paranevad. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi
ning esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Tervishoiutdotajad peavad olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude ja siimptomite suhtes.
Vaktsineeritavatele tuleb selgitada, et nad podrduksid otsekohe arsti poole, kui neil tekivad parast



vaktsineerimist miiokardiidile voi perikardiidile viitavad siimptomid, néiteks (dge ja piisiv)
rindkerevalu, raskendatud hingamine voi siidamepekslemine.

Tervishoiutdotajad peavad selle seisundi diagnoosimisel ja ravimisel jargima ravijuhendit ja/vdi
konsulteerima spetsialistidega.

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 korge palavikuga raske haiguse voi dgeda infektsiooniga
isikutel. Kerge infektsiooniga ja/vdi madala palavikuga isikute vaktsineerimise edasiliikkamine ei ole
vajalik.

Trombotsiitopeenia ja hiiibimishéired

Nagu teiste intramuskulaarselt siistitavate ravimite puhul, tuleb Spikevax’i manustada ettevaatusega
isikutele, kes saavad ravi antikoagulantidega voi kellel on trombotsiitopeenia voi mis tahes
hiitibimishéire (néditeks hemofiilia), kuna neil isikutel vdib pérast intramuskulaarset manustamist
tekkida veritsus voi verevalumid.

Kapillaaride lekke siindroomi dgenemine

Teatatud on tiksikutest kapillaaride lekke siindroomi dgenemise juhtudest, mis esinesid esimestel
pdevadel parast Spikevax’iga vaktsineerimist. Tervishoiutdotajad peavad olema teadlikud kapillaaride
lekke siindroomi nidhtudest ja siimptomitest, et see seisund kiiresti dra tunda ja seda ravida. Isikutel,
kellel on anamneesis kapillaaride lekke siindroom, tuleb vaktsineerimine kavandada koostods
asjakohaste meditsiiniekspertidega.

Kaitse kestus
Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, sest asjakohased kliinilised uuringud on veel kdimas.

Vaktsiini efektiivsuse piirangud

Téieliku kaitse tekkimiseks voib kuluda kuni 14 péeva pérast teise vaktsiiniannuse saamist. Nagu koigi
vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine Spikevax’iga olla efektiivne koigil vaktsineeritutel.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Naatrium
Ravimpreparaat sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spikevax’iga samaaegselt vOib manustada suureannuselist neljavalentset gripivaktsiini.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Suur hulk vaatlusandmeid rasedate kohta, keda vaktsineeriti Spikevax’iga raseduse teisel ja kolmandal
trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsa Iopptulemusega raseduste sagenemist. Ehkki andmed raseduse
1opptulemuste kohta péarast vaktsineerimist esimesel trimestril on hetkel piiratud, ei ole tdheldatud
raseduse katkemise riski suurenemist. Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet
rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ega postnataalsele arengule (vt 16ik 5.3). Spikevax’i
voib kasutada raseduse ajal.

Imetamine

Kuna Spikevax’i siisteemne toime imetaval naisel on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale
vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Pérast vaktsineerimist rinnaga toitvate naiste vaatlusandmed ei
ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Spikevax’i voib
kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Loomkatsed ei niita otsest voi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 1oik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Spikevax ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Samas
voivad moned 15igus 4.8 mainitud korvaltoimed ajutiselt mojutada autojuhtimise v3i masinate
késitsemise vOimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Tdiskasvanud

Spikevax’i ohutust hinnati kdimasolevas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud
111 faasi kliinilises uuringus, mis viidi Ameerika Uhendriikides l4bi 30 351 véihemalt 18-aastase vdi
vanema osalejaga, kes said vdhemalt iihe annuse Spikevax’i (n = 15 185) vdi platseebot (n =15 166)
(NCT04470427). Vaktsineerimise ajal oli populatsiooni keskmine vanus 52 aastat (vahemik 18...95);
22 831 osalejat (75,2%) olid vanuses 18...64 aastat ja 7520 osalejat (24,8%) olid vanuses 65 aastat ja
vanemad.

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed olid valu siistekohas (92%), vasimus (70%), peavalu
(64,7%), mialgia (61,5%), artralgia (46,4%), kiilmavarinad (45,4%), iiveldus/oksendamine (23%),
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (19,8%), palavik (15,5%), turse siistekohas (14,7%) ja punetus
(10%). Korvaltoimed olid {ildjuhul kerge voi mooduka intensiivsusega ja taandusid mone pédeva
jooksul parast vaktsineerimist. Korgema vanuse korral oli reaktogeensuse esinemissagedus veidi
viiksem.

Uldiselt oli teatud kdrvaltoimete esinemissagedus nooremates vanuseriithmades suurem: tiiskasvanutel
vanuses 18...< 65 aastat oli aksillaarpiirkonna turse/valulikkuse, visimuse, peavalu, miialgia, artralgia,
kiilmavérinate, iivelduse/oksendamise ja palaviku esinemissagedus suurem kui 65-aastastel ja
vanematel tdiskasvanutel. Paiksetest ja slisteemsetest kdrvaltoimetest teatati parast teist annust
sagedamini kui parast esimest annust.

Noorukid vanuses 12...17 aastat

Spikevax’i ohutusandmed noorukitel on kogutud Ameerika Uhendriikides korraldatud kiiimasolevast
randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud mitmeetapilisest II/III faasi kliinilisest
uuringust. Uuringu esimeses etapis osales 3726 osalejat vanuses 12...17 aastat, kes said vdhemalt ithe
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annuse Spikevax’i (n = 2486) voi platseebot (n = 1240) (NCT04649151). Spikevax’i ja platseebot
saanud osalejate demograafilised néitajad olid sarnased.

Kodige sagedamad kdorvaltoimed noorukitel vanuses 12...17 aastat olid valu siistekohas (97%), peavalu
(78%), visimus (75%), miialgia (54%), kiillmavirinad (49%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus
(35%), artralgia (35%), iiveldus/oksendamine (29%), turse siistekohas (28%), eriiteem siistekohas
(26%) ja palavik (14%).

See uuring ldks tile avatud II/III faasi uuringuks, kus 1346 osalejat vanuses 12...17 aastat said
Spikevax’i tohustusannuse vahemalt 5 kuud pirast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist.
Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.

Lapsed vanuses 6...11 aastat

Spikevax’i ohutusandmed lastel koguti kdimasoleva randomiseeritud, vaatlejale pimendatud II/1I1 faasi
kliinilise uuringu kiiigus, mis viidi 1ibi Ameerika Uhendriikides ja Kanadas (NCT04796896). Esimene
osa on ohutuse, annuse valiku ja immunogeensuse uuringu avatud faas, kus osales 380 last vanuses
6...11 aastat, kes said vahemalt 1 annuse (0,25 ml) Spikevax’i. Teine osa on platseebokontrolliga
ohutuse hindamise faas, kus osales 4016 last vanuses 6...11 aastat, kes said vihemalt {ihe annuse

(0,25 ml) Spikevax’i (n = 3012) voi platseebot (n = 1004). Teises osas ei osalenud iihtegi 1. osas
osalenut. Spikevax’i saanute ja platseebot saanud osalejate demograafilised nditajad olid sarnased.

Koige sagedamad korvaltoimed 6...11-aastastel osalejatel parast esmast vaktsineerimisskeemi

(IT etapis) olid valu siistekohas (98,4%), vasimus (73,1%), peavalu (62,1%), miialgia (35,3%),
kiilmavéarinad (34,6%), iiveldus/oksendamine (29,3%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (27,0%),
palavik (25,7%), eriiteem siistekohas (24,0%), turse siistekohas (22,3%) ja artralgia (21,3%).

Uuringuplaani muudeti, et holmata tohustusannuse avatud faas, kus osales 1294 uuritavat vanuses
6...11 aastat, kes said Spikevax’i kordusannuse vihemalt 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi
teise annuse saamist. Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.

Lapsed vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

USA-s ja Kanadas on kdimas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud II/III faasi
uuring Spikevax’i ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse hindamiseks. Uuringusse kaasati
10 390 osalejat vanuses 6 kuud kuni 11 aastat, kes said vihemalt ithe annuse Spikevax’i (n = 7798) voi
platseebot (n = 2592).

Uuringusse kaasati lapsed kolmest vanuserithmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud. Laste
uuringus osales 6388 osalejat vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said vihemalt {ihe annuse Spikevax’i
(n=4791) voi platseebot (n = 1597). Spikevax’i ja platseebot saanud osalejate demograafilised
nditajad olid sarnased.

Selles kliinilises uuringus olid 6...23 kuu vanuste osalejate korvaltoimed pérast esmase
vaktsineerimisskeemi manustamist arrituvus/nutt (81,5%), valu siistekohas (56,2%), unisus (51,1%),
isutus (45,7%), palavik (21,8%), turse siistekohas (18,4%), eriiteem siistekohas (17,9%) ja
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (12,2%).

24...36 kuu vanuste osalejate kdrvaltoimed pérast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist olid valu
siistekohas (76,8%), arrituvus/nutt (71,0%), unisus (49,7%), isutus (42,4%), palavik (26,1%), eriiteem
stistekohas (17,9%), turse siistekohas (15,7%) ja aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (11,5%).

37 kuu kuni 5 aasta vanuste osalejate korvaltoimed pérast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist
olid valu siistekohas (83,8%), vasimus (61,9%), peavalu (22,9%), miialgia (22,1%), palavik (20,9%),
kiilmavérinad (16,8%), iiveldus/oksendamine (15,2%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (14,3%),
artralgia (12,8%), eriiteem siistekohas (9,5%), turse siistekohas (8,2%).



Korvaltoimete loend tabelina

All esitatud ohutusprofiil tugineb mitme platseebokontrolliga kliinilise uuringu andmetele, kus
osalesid:
- 30 351 tdiskasvanut vanuses > 18 aastat,
3726 noorukit vanuses 12...17 aastat,
4002 last vanuses 6...11 aastat,
6388 last vanuses 6 kuud kuni 5 aastat,
ja turuletulekujargsele kogemusele.

Teatatud korvaltoimed on jarjestatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.

Viga 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 rithmas on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras (tabel 3).

Tabel 3. Spikevax’i korvaltoimed 6 kuu vanustel ja vanematel lastel ja isikutel kliiniliste
uuringute ja turuletulekujirgse kogemuse pohjal

MedDRA organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed
\Vere ja liimfisiisteemi hiired \Véga sage Liimfadenopaatia”
Immuunsiisteemi hiired Teadmata /Anafiilaksia
Ulitundlikkus
Ainevahetus- ja toitumishéiired \Viga sage Vihenenud soogiisu’
Psiihhiaatrilised hiired \Viga sage Arrituvus/nutt’
INéarvisiisteemi haired \Véga sage Peavalu
Somnolentsus’
Aeg-ajalt Pearinglus
Harv Age perifeerne niohalvatus?
Hiipesteesia
Paresteesia
Siidame hiired Viga harv Miiokardiit
Perikardiit
Seedetrakti hiired \Viga sage liveldus/oksendamine
Sage Diarrda
Aeg-ajalt Kohuvalu®
Naha ja nahaaluskoe kahjustused [Sage Loove
Aeg-ajalt Urtikaariaq
Teadmata Multiformne eriiteem
Mehaaniline urtikaaria
Krooniline urtikaaria
ILihaste, luustiku ja sidekoe \Véga sage Miialgia
kahjustused Artralgia
Reproduktiivse siisteemi ja Teadmata Vererohke menstruatsioon”
rinnaniirme hiired
Uldised hiired ja manustamiskoha [Viga sage 'Valu siistekohas
reaktsioonid Vasimus
Kiilmavarinad
Piireksia
Turse siistekohas




MedDRA organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed

[Eriiteem suistekohas

Sage Urtikaaria siistekohas
ILoove siistekohas
Hiline reaktsioon

stistekohas*
Aeg-ajalt Pruritus siistekohas
Harv Nioturse”
Teadmata 'Vaktsineeritud jidseme

ulatuslik turse

* Limfadenopaatiast teatati siistekohaga sama kehapoole aksillaarpiirkonna limfadenopaatiana. Mdnel juhul
olid haaratud muud liimfisdlmed (nt kaela, rangluupealsed limfisdlmed).

+ Taheldatud lastel (vanus 6 kuud kuni 5 aastat).

i Ohutuse jarelkontrolli perioodil teatasid kolm osalejat Spikevax’i riihmast ja iiks osaleja platseeboriihmast
dgedast perifeersest ndohalvatusest (Belli paraliiiis). Vaktsiiniriihmas osalenutel avaldus see 22, 28 ja 32 pdeva
pérast teist annust.

§ KShuvalu téheldati lastel (vanuses 6...11 aastat): 0,2% Spikevax’i riihmas ja 0% platseeboriihmas.

9 On tdheldatud kas dgeda algusega urtikaariat (avaldub mone paeva jooksul pérast vaktsineerimist) voi hilise
algusega urtikaariat (avaldub kuni ligikaudu kaks néddalat pérast vaktsineerimist).

# Enamik juhte niis olevat kerged ja ajutised.

# Mediaanaeg tekkimiseni parast esimest siisti oli 9 péeva ja pérast teist siisti 11 pdeva. Mediaanne kestus pérast
esimest siisti oli 4 pdeva ja pérast teist siisti 4 pdeva.

¥ Vaktsiini saajatel, kellele oli varem tehtud dermatoloogilisi téitesiiste, tekkis kaks ndotursena avaldunud rasket
korvaltoimet. Turse tekkis vastavalt 1. ja 3. pdeval parast vaktsineerimist.

Spikevax’i saanud 343 osalejal, kes olid uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes seropositiivsed, oli
reaktogeensus ja ohutusprofiil vorreldav uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes seronegatiivsete
osalejatega.

Tdiskasvanud (tohustusannus)

Spikevax’i tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust 18-aastastel ja vanematel
osalejatel hinnatakse kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, platseebokontrolliga,
annuse kinnitamise II faasi uuringus (NCT04405076). Selles uuringus said 198 osalejat esmase
vaktsineerimisskeemina kaks Spikevax’i vaktsineerimisskeemi annust (0,5 ml, 100 mikrogrammi
1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 167 neist osalejatest vihemalt 6 kuud péarast
esmase vaktsineerimisskeemi teist annust ithe tdhustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi).
TShustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) puhul oli kdrvaltoimete profiil sarnane esmase
vaktsineerimisskeemi teise annuse jargse profiiliga.

Spikevax (Original) siiratud soliidorganiga isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) tiiskasvanutega 14bi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu 1&biviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
159 siiratud soliidorganiga uuritavat tShustusannuse vdhemalt 4 kuud pérast viimase (mRNA

vaktsiinide puhul neljanda ja mitte-mRNA vaktsiinide puhul kolmanda) vaktsiiniannuse saamist.

Reaktogeensus oli kooskdlas Spikevax’i (Original) teadaoleva profiiliga. Ootamatuid ohutusjuhte ei
olnud.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Miiokardiit
Spikevax’iga vaktsineerimise jargselt suureneb miiokardiidi tekkerisk eelkdige noorematel meestel
(vt 101k 4.4).
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Kahes suures Euroopa farmakoepidemioloogia uuringus hinnati Spikevax’i teise annuse manustamise
jérgselt suurenenud riski noorematel meestel. Uhes uuringus tdendati, et 7 pieva pérast teist annust
esines 12...29-aastastel meestel ligikaudu 1,316 (95% usaldusvahemik (confidence interval, CI):
1,299...1,333) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei saanud
vaktsiini. Teises uuringus esines 16...24-aastastel meestel 28 pdeva pérast teist annust 1,88 (95% CI:
0,956...2,804) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei saanud
vaktsiini.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V. lisa) kaudu ja lisada ka partii number, kui see
on saadaval.

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

Spikevax (elasomeraan) sisaldab lipiidsetesse nanoosakestesse pakitud mRNA-d. mRNA kodeerib
SARS-CoV-2 tdispikka ogavalku, mida on modifitseeritud 2 proliini asendamisega HR1 domeenis
(S-2P), mis stabiliseerib ogavalgu fusioonieelsesse struktuuri. Péarast intramuskulaarset siisti siseneb
lipiidne nanoosake siistekoha ja seda dreenivate liimfisdlmede rakkudesse ja transpordib mRNA
jérjestuse rakku, kus see transleeritakse viirusvalguks. Organismi viidud mRNA ei sisene rakutuuma
ega mdjuta genoomi, on mittereplitseeruv ja seda ekspresseeritakse transientselt peamiselt
dendriitrakkudes ja subkapsulaarsetes siinuse makrofaagides. Seejérel tuvastavad immuunrakud
ekspresseeritud, membraaniga seotud SARS-CoV-2 ogavalgu vodrantigeenina. Selle tagajarjel
hakkavad nii T-rakud kui ka B-rakud tootma neutraliseerivaid antikehi, mis voivad osaleda COVID-19
vastases kaitses.

Kliiniline efektiivsus

Kliiniline efektiivsus tdiskasvanutel

Téiskasvanute uuring oli randomiseeritud ja platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud III faasi
kliiniline uuring (NCT04470427), millest jaeti vdlja immuunpuudulikkusega voi 6 kuu jooksul
immunosupressantidega ravi saanud, rasedad ja teadaoleva SARS-CoV-2 infektsiooni anamneesiga
isikud. Stabiilse HIV-haigusega isikuid ei vélistatud. Gripivaktsiini vdis manustada 14 péeva enne voi
14 péeva pérast Spikevax’i iikskdik millise annuse manustamist. Samuti pidi uuringus osalejatel
platseebo voi Spikevax’i saamiseks olema enne uuringut saadud vere-/plasmatoodete voi
immunoglobuliinide manustamisest méddunud vihemalt kolm kuud.

Kokku 30 351 uuringus osalejat jalgiti COVID-19 tekke suhtes mediaankestusega 92 péaeva (vahemik
1...122).

Esmase efektiivsusanaliiiisi uuringuplaanijérgne populatsioon (Per Protocol Set, PPS) hdlmas
28 207 uuringus osalejat, kellele manustati kas Spikevax’i (n = 14 134) v4i platseebot (n = 14 073) ja
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kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne. Uuringu PPS-populatsioon hdlmas 47,4%
naisi, 52,6% mehi, 79,5% valgenahalisi, 9,7% afroameeriklasi, 4,6% aasia péritolu ja 6,2% muud
péritolu osalejaid. 19,7% uuringus osalejatest oli hispaania voi latiino péritolu. Uuringus osalejate
mediaanvanus oli 53 aastat (vahemik 18...94 aastat). PPS-populatsiooni kaasamiseks oli teise annuse
(kavandatud 29. pdevale) manustamise lubatud hélve —7...+14 pdeva. 98% vaktsineeritutest said

2. annuse 25 kuni 35 pdeva pérast 1. annust (mis vastab 28-pdevase intervalli —3...+7-pievasele

hilbele).

COVID-19 juhud kinnitati poordtranskriptaasi poliimeraasi ahelreaktsiooniga (Reverse Transcriptase

Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) ja kliiniliste otsuste komitee otsusega. Vaktsiini iildine

efektiivsus ja efektiivsus peamiste vanuseriihmade kaupa on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Vaktsiini efektiivsusanaliiiis: kinnitatud COVID-19” olenemata raskusastmest ja

algusega vihemalt 14 pideva pirast 2. annust — PPS

Spikevax Platoseeb
Vanuse- COVID{  COVID-19 COVID-19 iini
rithm Uuringus 19 ] esinemissa- edus Uuringus| COVID- esinemissa- edus V:{!(tsnnl 0
(aastad) osalejad . Losagetls | osalejad |19 juhud L age | cfektilvsuse Yo
N juhud | 1000 inimaasta N n 1000 inimaasta | (95% CI)
n kohta kohta
Kokku 94,1
@ 18) 14 134 11 3,328 14073 185 56,510 (89.,3; 96,8)""
95,6
18...<65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6; 97.9)
86,4
> 65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61,4;95.2)
. 82,4%
100%
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE; 100)

# COVID-19: positiivse RT-PCR-i analiiiisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi vdi 1 hingamisteede
stimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 paeva parast 2. annust.

* Vaktsiini efektiivsus ja 95% CI stratifitseeritud Coxi vordelise riski mudeli pohjal.

** (I ei ole kohandatud mitmekordseks vordluseks. Mitmekordseks vordluseks kohandatud statistiline analiiiis
tehti vaheanaliilisis vdiksema arvu COVID-19 juhtudega, mille tulemusi siin esitatud ei ole.

Koigi PPS-populatsiooni kuulunud osalejate seas ei teatatud vaktsiinirithmas {ihestki raske

COVID-19 juhust, vorreldes 30 juhuga 185-st (16%) platseeboriihmas. 30-st raske haigusega uuringus
osalejast 9 vajasid haiglaravi, kellest omakorda kaks vajasid intensiivravi. Suurema osa raskete
juhtude korral oli raske haiguse kriteeriumidest tdidetud vaid hapnikuga kiillastatuse (SpO) méaar
(ruumidhu tingimustes < 93%).

Spikevax’i efektiivsus COVID-19 ennetamisel, olenemata varasemast SARS-CoV-2 infektsioonist
(maéadratleti uuringu alguses seroloogilise analiiiisi ja ninaneelu kaapega), oli 14 paeva pérast 2. annust
93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Peale selle néitas efektiivsuse esmase tulemusnéitaja alariihmade analiiiis sarnaseid
efektiivsuspunktide hinnanguid erineva soo, etnilise péritolu korral ning raske COVID-19 tekkeriskiga
seotud kaasuvate haigustega osalejate korral.

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannuse manustamist (0,25 ml, 50 mikrogrammi)
Spikevax’i tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnatakse kdimasolevas
randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, platseebokontrolliga, annuse kinnitamise II faasi uuringus
osalevatel 18-aastastel ja vanematel uuritavatel (NCT04405076). Selles uuringus said 198 osalejat
kaks Spikevax’i esmase vaktsineerimisskeemi annust (0,5 ml, 100 mikrogrammi 1-kuulise vahega).
Selle uuringu avatud faasis said 149 osalejat (uuringuplaanijargne populatsioon) iihekordse
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tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) vihemalt 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise
annuse saamist. Ndidati, et ithekordne tohustusannus (0,25 ml, 50 mikrogrammi) andis tulemuseks
tohustusannusele eelneva neutraliseerivate antikehade geomeetrilise keskmise 12,99-kordse
suurenemise (geometric mean fold rise, GMFR) (95% CI: 11,04; 15,29) vorreldes 28. pdevaga parast
tohustusannust. Neutraliseerivate antikehade GMFR 28 pédeva pérast tGhustusannuse manustamist
vorreldes 28 pdevaga pdrast 2. annust (esmane vaktsineerimisskeem) oli 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77).

Tohustusannuse immunogeensus tdiskasvanutel pdrast esmast vaktsineerimist teise heakskiidetud
COVID-19 vaktsiiniga

Spikevax’i heteroloogse tohustusannuse ohutust ja immunogeensust uuriti uuringuarsti algatatud
uuringus, kuhu kaasati 154 osalejat. Minimaalne ajavahemik esmaste vaktsineerimisskeemide (kus
kasutati vektoril pohinevat voi RNA-pShist COVID-19 vaktsiini) ning Spikevax’i tohustusannuse
vahel oli 12 nddalat (vahemik: 12...20,9 nidalat). Selles uuringus kasutatud tohustusannus oli

100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisiga moddetud neutraliseerivate antikehade
tiitreid hinnati 1. paeval enne manustamist ning 15. ja 29. pdeval parast tShustusannuse manustamist.
Tohustusannusele tekkis vastus olenemata esmasest vaktsineerimisest.

Saadaval on ainult lithiajalise immunogeensuse andmed; pikaajaline kaitse ja immunoloogiline mélu
on hetkel teadmata.

Seitsme COVID-19 vaktsiini ohutus ja immunogeensus kolmanda annusena (tohustusannus)
Uhendkuningriigis

COV-BOOST on mitmekeskuseline randomiseeritud, uuringuarsti algatatud II faasi uuring COVID-19
vastase kolmanda ehk tohustusannusega vaktsineerimise kohta, mille alariihmas uuritakse detailset
immunoloogiat. Uuringus osalesid 30-aastased voi vanemad heas tervislikus seisundis téiskasvanud
(lubatud olid kerged kuni mdddukad histi ravile alluvad kaasuvad haigused), kes olid saanud kaks
annust kas Pfizer-BioNTech’i voi Oxford-AstraZeneca vaktsiini (esimene annus 2020. aasta
detsembris, 2021. aasta jaanuaris vOi 2021. aasta veebruaris) ja kellel oli uuringusse kaasamise ajaks
moddunud teise annuse saamisest vihemalt 84 paeva. Spikevax tohustas antikeha- ja neutraliseerivaid
reaktsioone ning oli hésti talutav olenemata esmasest vaktsineerimisskeemist. Selles uuringus
kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisiga moddetud
neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 28. paeval parast tShustusannuse manustamist.

B.1.6172 (Delta) variandi vastaste neutraliseerivate antikehade olemasolu tdiskasvanutel enne ja
pdrast tohustusannuse manustamist

Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisi (PsVNA) tulemused B1.6172 (Delta) variandi puhul, mis
madrati kindlaks enne tdhustusannuse manustamist ja 29. paeval pérast tdhustusannuse manustamist,
nditasid, et Spikevax’i t6hustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) manustamine tdiskasvanutele
pOhjustas delta variandi vastaste neutraliseerivate antikehade arvu 17-kordse suurenemise vorreldes
tohustusannusele eelnevate nditajatega (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77; n = 295).

Kliiniline efektiivsus noorukitel vanuses 12...17 aastat

Noorukite uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud
II/I1 faasi kliiniline uuring (NCT04649151) Spikevax’i ohutuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse
hindamiseks noorukitel vanuses 12...17 aastat. Uuringust jéeti vélja isikud, kellel oli anamneesis
teadaolev SARS-CoV-2 infektsioon. Kokku 3732 osalejat randomiseeriti suhtega 2 : 1 saama
tthekuulise vahega kas kaks annust Spikevax’i vdi fiisioloogilise lahuse platseebot.

Teisene efektiivsusanaliiiis tehti 3181 uuringuplaanijirgses populatsioonis osalejal, kes said kaks
annust Spikevax’i (n = 2139) voi platseebot (n = 1042) ning kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu
alguses negatiivne. Demograafilistes andmetes ega varasemate haiguste osas Spikevax’i saajate ja
platseebo saajate vahel mérkimisvairseid erinevusi ei olnud.

COVID-19 madratleti kui positiivse RT-PCR-i analiilisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi

voi 1 hingamisteede stimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 paeva
pérast 2. annust.
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Spikevax’i rithmas ei olnud {ihtegi siimptomaatilist COVID-19 juhtu, platseeboriihmas oli
4 stimptomaatilist COVID-19 juhtu.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi
Mittehalvemuse analiiiis, kus hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogilise
vastuse méadrasid 28 pédeva pérast 2. annust, tehti noorukite uuringus uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas noorukitel vanuses 12...17 aastat (n = 340) ning tdiskasvanute uuringus
18...25-aastastel osalejatel (n = 296). Uuringu alguses ei olnud osalejatel varasemale SARS-CoV-2
infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitrite
geomeetriline keskmine mair (GMR) noorukitel vanuses 12...17 aastat vorreldes 18...25-aastastega
oli 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Seroloogilise vastuse miidrade erinevus oli 0,2% (95% CI: —1,8; 2.,4).
Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-1 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse méaédrade
erinevuse 95% CI alampiir > —10%) tdideti.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust
Selle uuringu téhustusannuse faasi immunogeensuse peacesmark oli tuletada tohustusannuse
efektiivsus 12...17-aastastel osalejatel, vorreldes tGhustusannusejargseid immuunvastuseid (29. pédev)
esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. pdev) jargsete immuunvastustega tiiskasvanute uuringus
osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased). Spikevax’i 50-mikrogrammise tShustusannuse
efektiivsus tuletatakse juhul, kui tShustusannusejérgsed immuunvastused (neutraliseerivate antikehade
[neutralising antibodies, nAb] geomeetriline keskmine kontsentratsioon [geometric mean
concentration, GMC] ja seroloogilise vastuse méaér) vastavad eelnevalt kindlaksmaératud
mittehalvemuskriteeriumidele (nii GMC kui ka seroloogilise vastuse mééra puhul) vorreldes nendega,
mis saadi keskses tdiskasvanute efektiivsusuuringus parast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi
(annus 100 mikrogrammi) noorte tdiskasvanute (18...25-aastased) alarithmas.

Selle uuringu avatud faasis said 12...17-aastased osalejad {ihe tohustusannuse véhemalt 5 kuud pérast
esmase vaktsineerimisskeemi 10ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 257 osalejat, kes olid selles uuringus tohustusannuse
saanud, ja noorte tdiskasvanute uuringus (vanuses > 18 kuni < 25 aastat) osalenud randomiseeritud
populatsioon, mis hdlmas 295 osalejat, kes olid eelnevalt labinud Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi (2 annust 1-kuulise vahega). Mdlemas analiiiisipopulatsiooni kaasatud osalejate
rithmas puudusid seroloogilised voi viroloogilised tdendid SARS-CoV-2 infektsiooni kohta enne
esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tohustusannuse manustamist.

Noorukite tdhustusannuse 29. pdeva GMC GMR vadrreldes noorte tdiskasvanutega: 57. pdeva GMR oli
5,1 (95% CI: 4,5; 5,8), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667 (1/1,5);
punkthinnang > 0,8); seroloogilise vastuse méérade erinevus oli 0,7% (95% CI: —0,8; 2,4), mis vastab
mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse méarade erinevuse 95% alampiir > —10%).

Kahesaja viiekiimne seitsmel (257) osalejal oli nAb GMC enne tShustusannuse saamist
(tohustussannus — 1. pdev) 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4); 29. paeval pérast tohustusannust oli GMC
7172,0 (95% CI: 6610,4; 7781,4). Kahekiimne {iheksandaks (29) pdevaks parast tohustusannuse
saamist suurenes GMC ligikaudu 18 korda vorreldes tdhustusannuse manustamiseelse GMC-ga, mis
nditab tohustusannuse efektiivsust noorukite puhul. Seroloogilise vastuse méaéar oli 100 (95% CI: 98,6;
100,0).

Seega olid immunogeensuse peaeesmargi eelmadratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid téiskasvanute uuringu pohjal.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6...11 aastat

Laste uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud kliiniline
II/IIT faasi uuring, mille eesmérk on hinnata Spikevax’i ohutust, reaktogeensust ja efektiivsust lastel
vanuses 6...11 aastat Ameerika Uhendriikides ja Kanadas (NCT04796896). Uuringusse ei kaasatud
osalejaid, kellel oli SARS-CoV-2 infektsiooni teadaolev anamnees. Kokku randomiseeriti

4011 osalejat suhtega 3 : 1 saama 1-kuulise vahega 2 annust Spikevax’i vdi fiisioloogilise lahuse
platseebot.
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Uuringuplaanijargne populatsioon teiseses efektiivsusanaliiiisis, milles hinnati COVID-19 kinnitatud
juhtumeid kuni andmete kogumise 16petamiseni kuupdevaga 10. november 2021, holmas

3497 osalejat, kes said kaks annust (0,25 ml vaktsineerimisskeemi alguses ja 1 kuu moéddudes)
Spikevax’i (n = 2644) voi platseebot (n = 853) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses
negatiivne. Spikevax’i saanute ja platseebot saanud osalejate demograafilistes néitajates
markimisvéarseid erinevusi ei olnud.

COVID-19 madratleti kui positiivse RT-PCR-i analiilisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse simptomi
vOi 1 hingamisteede siimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 pieva
pérast teise annuse saamist.

Spikevax’i riihmas esines kolm COVID-19 juhtu (0,1%) ja platseeboriihmas neli COVID-19 juhtu
(0,5%).

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat

Analiitis, milles hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogiliste vastuste méérasid
28 péaeva parast 2. annust, viidi 14bi laste uuringus 6...11-aastaste laste alariihmas (n = 319) ja
taiskasvanute uuringus osalenud 18...25-aastastel (n = 295) isikutel. Uuringu alguses ei olnud
osalejatel varasemale SARS-CoV-2 infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi
tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitri GMR 6...11-aastastel lastel vorreldes 18...25-aastaste
isikutega oli 1,239 (95% CI: 1,072; 1,432). Seroloogilise vastuse madrade erinevus oli 0,1% (95% CI:
—1,9; 2,1). Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-i1 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse
maérade erinevuse 95% CI alampiir > —-10%) téideti.

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust

Selle uuringu tShustusannuse faasi immunogeensuse peaeesmark on tuletada tShustussannuse
efektiivsus 6...11-aastastel osalejatel, vorreldes tdhustusannusejirgseid immuunvastuseid (29. paev)
esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. paev) jargsete immuunvastustega 93% efektiivsusega
uuringus osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased). Spikevax’i 25-mikrogrammise
tohustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tShustusannusejargsed immuunvastused (nAb-i GMC
ja seroloogilise vastuse méiér) vastavad eelnevalt kindlaksméadratud mittehalvemuskriteeriumidele (nii
GMC kui ka seroloogilise vastuse maéra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tdiskasvanute
efektiivsusuuringus pérast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte
taiskasvanute (18...25-aastased) alariihmas.

Selle uuringu avatud faasis said 6...11-aastased osalejad iihe tohustusannuse vihemalt 6 kuud parast
esmase vaktsineerimisskeemi 16ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 95 osalejat vanuses 6...11 aastat, kes olid saanud
tohustusannuse, ja noorte tdiskasvanute uuringus osalenud randomiseeritud populatsioon, mis hdlmas
295 osalejat, kes olid saanud 2 annust Spikevax’i 1-kuulise vahega. Mdlemas analiiiisipopulatsiooni
kaasatud osalejate rithmas puudusid seroloogilised voi viroloogilised toendid SARS-CoV-2
infektsiooni kohta enne esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tohustusannuse
manustamist.

Uheksakiimne viiel (95) osalejal oli GMC 29 pieva pirast tShustusannuse saamist 5847,5 (95% CI:
4999,6; 6839,1). Seroloogilise vastuse méaér oli 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas osalenud 6...11-aastastel lastel, kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli enne
tohustusannuse saamist negatiivne, uuriti neutraliseerivate antikehade sisaldust seerumis ning
sisalduste erinevust vorreldes noorte tdiskasvanutega (18...25-aastased). Kakskiimmend iiheksa (29)
pédeva pérast tohustusannuse saamist oli GMC GMR vdrreldes noorte tdiskasvanute GMC GMR-iga
57 péeva parast tohustusannuse saamist 4,2 (95% CI: 3,5; 5,0), mis vastab
mittevdhemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667); seroloogilise vastuse mairade erinevus oli
0,7% (95% CI: -3,5; 2,4), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse madrade
erinevuse 95% alampiir > —10%).
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Seega olid immunogeensuse peaeesmargi eelmadratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid tdiskasvanute uuringu pohjal. Nelja nddala jooksul pérast
tohustusannuse manustamist ilmnenud kiire immuunreaktsioon annab tunnistust Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi efektiivsusest.

B.1.6172 (Delta) variandi vastased neutraliseerivad antikehad 6...11-aastastel lastel

Kéimasoleva laste uuringu uuringuplaanijargse immunogeensuse alariithma (n = 134) seerumiproove,
mis koguti uuringu alguses ja 57. paeval, hinnati PsSVNA-ga B.1.6172 (Delta) variandi osas.

Delta variandi puhul oli GMFR lastel vanuses 6...11 aastat uuringu algusest kuni 57. pdevani 81,77
(95% CI: 70,38; 95,00) (mdddetud PsVNA-ga). Lisaks vastas 99,3% lastest seroloogilise vastuse
madratlusele.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Kéimas on II/III faasi uuring Spikevax’i ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse
hindamiseks 6 kuu kuni 11 aasta vanustel tervetel lastel. Uuringusse kaasati lapsed kolmest
vanuseriihmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud.

Kirjeldava efektiivsusanaliilisiga hinnati andmete kogumise 10ppkuupédevaks 21. veebruar 2022
kogunenud COVID-19 juhtude arvu 5476 osalejal vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said kaks annust
(uuringu alguses ja 1 kuu méddumisel) Spikevax’i (n = 4105) vai platseebot (n = 1371) ning kelle
SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne (efektiivsuse hindamise uuringuplaanijérgne
populatsioon). Spikevax’i ja platseebot saanud osalejate demograafilistes niitajates markimisvaarseid
erinevusi ei olnud.

Teise annuse jargse efektiivsuse jarelkontrolli mediaankestus oli 2...5-aastastel osalejatel 71 paeva ja
6...23 kuu vanustel osalejatel 68 paeva.

Selles uuringus vaadeldi vaktsiini efektiivsust ajal, mil B.1.1.529 (Omikron) variant oli domineeriv.

Uuringu 2. osas efektiivsuse hindamise uuringuplaanijargses populatsioonis 14 péeva vdi rohkem
pérast 2. annust tekkinud COVID-19 juhtude osas (kasutades P301 COVID-19 juhu méératlust, st
madratlust, mida rakendati keskses efektiivsusuuringus téiskasvanutel) oli vaktsiini efektiivsus (VE)
2...5-aastastel lastel 46,4% (95% CI: 19,8; 63,8) ja 6...23 kuu vanustel lastel 31,5% (95% CI: -27,7;
62,0).

Immunogeensus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Selles uuringu 2. osas oli 2...5 aastaste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijiargse
alariihma (n = 264; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,014 (95% CI:
0,881; 1,167), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67,
punkthinnang > 0,8) tiideti. Neil lastel oli geomeetrilise keskmise suurenemine (GMFR) uuringu
algusest kuni 57. paevani 183,3 (95% CI: 164,03; 204,91). Laste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise
vastuse maédrade erinevus oli —0,4% (95% CI: —2,7%, 1,5%), mis samuti vastas mittehalvemuse
kriteeriumitele (alampiirseroloogilise vastuse méaérade erinevuse 95% CI alampiir > —10%).

Selles uuringu 2. osas oli 6...23 kuu vanuste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijargse
alariihma (n = 230; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,280 (95% CI:
1,115; 1,470), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67;
punkthinnang > 0,8) tdideti. Imikute/véikelaste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise vastuse miirade
erinevus oli 0,7% (95% CI: —1,0%, 2,5%), mis samuti vastas mittechalvemuse kriteeriumitele
(alampiirseroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% CI alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peacesmargi eelmadratud edukriteeriumid tdidetud mdlemas

vanuseriihmas, voimaldades seega tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid 25-mikrogrammise annuse
pohjal nii 2...5 aastastel lastel kui ka 6...23 kuu vanustel imikutel ja viikelastel (tabelid 5 ja 6).
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Tabel 5. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méirade ja seroloogilise vastuse méiarade
kokkuvote: 6...23 kuu vanuste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne
immunogeensuse hindamise populatsioon

6...23 kuud 18...25 aastat 6...23 kuud /
n =230 n =291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% ChH* (95% ChH* 95% CI)* halvemuse
eesmark
tdideti
(J/E)
b
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 pdeva Seroloogilise
neutraliseerimis- | pérast Seroloogiline vastus Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % méirade
(95% CD)¢ (95% C1)¢ erinevus %
(95% CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine (geometric mean concentration)

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiiisitulemustele, mille vairtus jdi alla kvantifitseerimise alampiiri (lower limit of quantification,
LLOQ), miarati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud vaértused ei ole saadaval, asendatakse
kvantifitseerimise lilempiirist (upper limit of quantification, ULOQ) suuremad vairtused ULOQ-ga.

 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOVA) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
tdiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vahimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir on suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse médrade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir on
suurem kui -10% ja punkthinnang > -5%.

¢ Loplik antikehade kontsentratsiooni geomeetriline keskmine (geometric mean antibody concentrations,
GMC) AU/ml méérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni analiiiisiga.

4 Vaktsineerimisest tulenev seroloogiline vastus — SARS-CoV-2-spetsiifiline RVP neutraliseerivate
antikehade kontsentratsioon osaleja tasandil — on uuringuplaanis méaératletud kui muutus alumisest
madramispiirist (LLOQ) viiksemast vddrtusest vaartusele, mis on vordne voi suurem kui 4 x LLOQ, voi
vadrtuse vihemalt 4-kordne suurenemine juhul, kui algviirtus on alumise maaramispiiri véartusega
vOrdne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse 95% CI on arvutatud Clopperi-Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.
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Tabel 6. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méirade ja seroloogilise vastuse méiarade

kokkuvote: 2...5-aastaste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne

immunogeensuse hindamise populatsioon

2...5 aastat 18...25 aastat 2...5 aastat /
n =264 n =291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* halvemuse
eesmiirk
taideti
(J/E)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 pdeva Seroloogilise
neutraliseerimis- parast Seroloogiline vastus | Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % méiirade
(95% CI)¢ (95% CI)¢ erinevus %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiilisitulemustele, mille vairtus jéi alla LLOQ, miérati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud
vidrtused ei ole saadaval, asendatakse ULOQ-st suuremad vairtused ULOQ-ga.

2 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOV A) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
taiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vihimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse méérade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang > —5%.

¢ Antikehade GMC vabalt valitud iihikutes (AU/ml) méaérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni
analiiiisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast véartusest vaartusele 4 x LLOQ vai iile selle, voi vadrtuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne vairtus on LLOQ-ga vordne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse méirade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.

Immunogeensus siiratud soliidorganiga isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) taiskasvanutega 1abi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu lébiviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
159 siiratud soliidorganiga uuritavat tShustusannuse vihemalt 4 kuud pédrast viimase vaktsiiniannuse
saamist.

Immunogeensust hinnati uuringus algset SARS-CoV-2 (D614G) tiive ekspresseeriva pseudoviiruse
vastaste neutraliseerivate antikechade mootmisega 1 kuu pérast 2. annust, 3. annust, tdhustusannust ja
kuni 12 kuud pérast viimase annuse saamist A-osas ja kuni 6 kuud pérast tohustusannuse saamist
B-osas.
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Kolm Spikevax’i (Original) annust indutseerisid suuremaid neutraliseerivate antikehade tiitreid
vorreldes 1. annuse eelsete ja 2. annuse jargsete tiitritega. Siiratud soliidorganiga uuritavate seas oli
seroloogilise vastuse saavutanute osakaal kolm annust saanutel suurem kui kahe annuse saajatel. Neil
siiratud maksaga uuritavatel, kes olid saanud kolm annust vaktsiini, oli neutraliseerivate antikehade
arv vorreldav immunokompetentsetel, uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes seronegatiivsetel
taiskasvanud uuritavatel 2. annuse jargselt tdheldatuga. Péarast 3. annust oli neutraliseerivate
antikehade arv neerusiirikuga uuritavatel jitkuvalt viiksem kui maksasiirikuga uuritavatel. Uks kuu
parast 3. annust tdheldatud neutraliseerivate antikehade arv piisis kuni 6 kuud, kusjuures antikehade
arv oli 26 korda suurem ja seroloogilise vastuse médr 67% vorreldes uuringu algusega.

Spikevax’i (Original) neljas annus (tShustusannus) suurendas siiratud soliidorganiga uuritavatel
neutraliseerivate antikehade arvu vorreldes 3. annuse jargsete tiitritega, olenemata eelnevalt saadud
vaktsiinidest [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 voi mis tahes mRNA-d sisaldav kombinatsioon];
neerusiirikuga uuritavatel oli neutraliseerivate antikehade arv siiski védiksem kui maksasiirikuga
uuritavatel.

Eakad
Spikevax’i hinnati 6 kuu vanustel ja vanematel isikutel, muu hulgas 3768 uuringus osalejal vanuses

65 aastat ja vanemad. Spikevax oli efektiivne nii eakatel (> 65-aastased) kui ka noorematel
(18...64-aastased) tdiskasvanud uuringus osalejatel.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Spikevax’iga 1dbi viidud uuringute tulemused
laste iihe vo1 mitme alariihma kohta COVID-19 ennetamises (teave lastel kasutamise kohta vt

16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

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

Uldine toksilisus

Uldise toksilisuse uuringuid tehti rottidega (loomadele manustati intramuskulaarselt iiks kord iga kahe
niddala jarel kuni 4 annust, mis olid suuremad kui inimestele méeldud annus). Téheldati méoduvaid ja
poorduvaid turseid/erliteeme siistekohas ning modduvaid ja poorduvaid muutusi laboratoorsetes
analiilisides (sh eosinofiilide arvu suurenemine, aktiveeritud osalise tromboplastiini aja pikenemine ja
fibrinogeeni sisalduse suurenemine). Tulemused annavad alust arvata, et toksilisuse potentsiaal
inimesele on viike.

Genotoksilisus/kartsinogeensus

Genotoksilisust hinnati vaktsiini uue lipiildkomponendi SM-102-ga 14bi viidud in vitro ja in vivo
genotoksilisuse uuringutes. Tulemused annavad alust arvata, et genotoksilisuse potentsiaal inimesele
on viga viike. Kartsinogeensusuuringuid ei ole 14bi viidud.

Reproduktsioonitoksilisus

Arengutoksilisuse uuringus manustati emastele rottidele intramuskulaarselt neli 0,2 ml vaktsiiniannust,
mis sisaldasid iihe inimesele mdeldud Spikevax’i annusega samas koguses mRNA-d (100 mcg) ja
muid koostisosi. Neli annust manustati jargmiselt: 28 ja 14 pdeva enne paaritumist ning 1. ja
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13. gestatsioonipdeval. Emasloomadel tekkisid alates paaritumiseelsest perioodist kuni uuringu 1dpuni
(21. laktatsioonipdeval) SARS-CoV-2 antikehareaktsioonid; sama tidheldati ka loodetel ja jarglastel.
Vaktsiiniga seotud korvaltoimeid emaste rottide fertiilsusele, tiinusele, embriiofetaalsele voi jarglaste
arengule ega slinnijargsele arengule ei tiheldatud. Spikevax’i eritumise kohta platsentasse voi piima
andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

SM-102

(heptadekaan-9-iiiil 8- {(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil |]amino } oktanoaat)
Kolesterool

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

Trometamoolvesinikkloriid

Addikhape

Naatriumatsetaattrihiidraat

Sahharoos

Stiistevesi

6.2 Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega ega lahjendada.
6.3 Kolblikkusaeg

Avamata mitmeannuseline viaal (Spikevax 0.2 mg/ml, siistedispersioon, ja Spikevax 0.1 mg/ml,
siistedispersioon)

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib avamata vaktsiiniviaali parast sligavkiilmast véljavotmist séilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 pdeva. Selles ajavahemikus tohib seda
transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 16ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata vaktsiiniviaalide puhul, kui neid hoitakse

12 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et piirast sulada laskmist ja séilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse avamata viaal kasutusele kuni 14 pieva
jooksul (30 pdeva asemel, mida kohaldatakse siilitamisel temperatuuril =50 °C...—15 °C 9 kuu
jooksul), kuid séilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Avamata vaktsiiniviaali v0ib pédrast kiilmkapist véljavotmist sdilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Labistatud korgiga mitmeannuseline viaal (Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon, ja Spikevax
0.1 mg/ml, siistedispersioon)

Kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus parast korgi esmakordset ldbistamist on tdestatud

19 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...25 °C (lubatud vastavalt 30-pdevase voil4-pdevase
kasutusperioodi jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C, sealhulgas 24 tundi temperatuuril 8 °C...25 °C).
Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb vaktsiin kohe dra kasutada. Kui vaktsiini ei kasutata
kohe, vastutab selle kasutusaegse sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.
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Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib siistleid parast siigavkiilmast véljavGtmist sailitada kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 pdeva (vt 16ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata siistlite puhul, kui neid hoitakse 12 kuud
temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et pérast sulada laskmist ja siiilitamist temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse siistel kasutusele kuni 14 piieva jooksul (30 paeva
asemel, mida kohaldatakse sdilitamisel temperatuuril —50 °C...—15 °C 9 kuu jooksul), kuid séilitusaeg
kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Pérast kiilmkapist véljavotmist vaib siistleid séilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon, ja Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon (mitmeannuselised

viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Sdilitamistingimused pérast sulada laskmist vt 161k 6.3.

Séilitamistingimused parast mitmeannuselise viaali esmast avamist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud mitmeannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole voimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
tihte vOi mitut sulada lastud viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida kuni 12 tunni jooksul
temperatuuril 2 °C...8 °C (vastavalt 30-pédevase voi 14-pdevase kdlblikkusaja jooksul temperatuuril

2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril
2 °C...8 °C, ei tohi viaalidel lasta uuesti killmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2°C...8 °C.

Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Siilitamistingimused pérast sulada laskmist vt 161k 6.3.

Sulada lastud siistlite (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C....8 °C

Kui transport temperatuuril —50 °C...—15 °C ei ole vdimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
ithte vOi mitut sulada lastud siistlit vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril 2 °C...8 °C
(vastavalt 30-pdevase voi 14-paevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil
on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei tohi siistlitel
lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2 °C...8 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Mitmeannuselised viaalid

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon

5 ml dispersiooni mitmeannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist voi 1. tiilibiga samaviérsest klaasist voi
sisemise kattekihiga tstiklilisest olefiinpoliimeerist), mis on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist)
ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on punane eemaldatav plastkate.
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Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 5 ml.

Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon

2,5 ml dispersiooni mitmeannuselises viaalis (1. tiitipi klaasist voi 1. tiilibiga samavéarsest klaasist voi
sisemise kattekihiga tstiklilisest olefiinpoliimeerist), mis on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist)
ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine eemaldatav plastkate.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2.5 ml.

Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

0,5 ml dispersiooni siistlis (tsiiklilisest olefiinpoliimeerist), millel on kolvikork (kaetud
bromobutiiiilkummist) ja otsakork (bromobutiiiilkummist, ilma noelata).

Siistlid on pakendatud 5 labipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 siistlit.

Pakendi suurus: 10 siistlit. Uks siistel sisaldab 0,5 ml. Arge kasutage siistlit osalise 0,25 ml annuse
manustamiseks.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Vaktsiini peab ette valmistama ja manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja, kes kasutab
dispersiooni steriilsuse tagamiseks vajalikku aseptilist tehnikat.

Hoida viaalid ja siistlid stigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida viaal ja siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Mitmeannuseline viaal

Pirast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Podrake viaali drnalt timber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse
vOtmist.

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon
Uhest viaalist (millel on punane eemaldatav kate) saab vdtta kuni kiimme (10) annust (iiks annus
0,5 ml) voi kuni kakskiimmend (20) annust (iiks annus 0,25 ml).

Eelistatav on libistada punnkorki iga kord erinevast kohast. Arge ldbistage viaali punnkorki iile
20 korra.

Iga viaal on tdidetud liiaga, et tagada kuni 10 annuse (iga annus 0,5 ml) v4i kuni 20 annuse (iga annus
0,25 ml) manustamine.

Veenduge, et viaalil on oleks punane eemaldatav kate ja toote vaktsiini nimi on oleks Spikevax
0,2 mg/ml. Kui viaal on sinise eemaldatava kattega ja toote vaktsiini nimi on Spikevax bivalent
Original//Omicron BA.1 v&i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, palun lugege selle
ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 7). Kui

viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit
toatemperatuuril seista.
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Tabel 7. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulad.a Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline 2°C..8°C 2 tundi ja 15°C..25 °C I tund
viaal 30 minutit

Juhised parast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal }— —[ Pdrast esimese annuse votmist J—

Killmkapis v Maksimaalne aeg

9-kuulise kdlblikkusaja jooksul [ = 5
o n ~ -
e e Kulmkapis voi
A . temperatuuril

Viaali tuleb hoida toatemperatuuril 2 °C
Imkapis ; kuni 25 °C. Mdarkige havitamise kuupdey ja

Kilm]
12-kuulise kdlblikkusaja jooksul . R
2°C kuni 8 °C kellaaeg viaali sildile.

Hoida jahedas v3i Havitage punkteeritud viaal parast 19
logtenpeaahuil funni maddumist.

8°C kuni 25°C

lga vakisiiniannuse viaalist véljatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset néela ja sustalt,
et valtida nakkustekitajate tlekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sustlas olev annus tuleb kohe dra kasutada.

Pdrast viaali avamist (punkteerimist) esimese annuse votmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja havitada pérast 19 tunni méddumist.

Kasutamata vakisiin vai jaétmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti kiilmuda ]

Spikevax 0,1 mg/ml, stistedispersioon
Uhest viaalist (millel on sinine eemaldatav kate) saab vétta viis (5) annust (iiks annus 0,5 ml) vdi kuni
kiimme (10) annust (iiks annus 0,25 ml).

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax 0,1 mg/ml. Kui
viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Eelistatav on ldbistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Iga viaal on tdidetud liiaga, et tagada 5 annuse (iga annus 0,5 ml) voi kuni 10 annuse (iga annus
0,25 ml) manustamine.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 8). Kui
viaal on iiles sulanud kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril

seista.

Tabel 8. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulaqa Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline 2°C..8°C 2 tundi ja 15°C...25 °C I tund
viaal 30 minutit
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Juhised pdrast sulada laskmist

—_[ Punkteerimata viaal -—{ Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaalsed ajad
Kiilmkaipis Maksimaalne aeg

9-kuulise kélblikius

Kilmkapis voi

Hoida jahedas voi temperatuuril

toatemperatuuril

Viaali tuleb hoida toatemperatuuril
kuni 25 °C. Markige havitamise kuupd
ja kellaceg viadali sildile.

Hoida jahedas vai Havitage punkteeritud viaal parast 12

toatemperatuuril tunni méddumist.
8°C kuni 25 °C

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sustalt,
et viltida nakkustekitajate Olekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sistlas olev annus fuleb kohe dra kasutada.

Pdrast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada parast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti killmuda ]

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon, ja Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon
Manvustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult tmber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse votmist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sUstimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vaktsiin voib sisaldada ravimist tulenevaid vaikseid
valgeid voi poolldbipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale vai esineb vérvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, é&rge vakisiini
manustage.

Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Siistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga siistel on ette ndhtud ainult {ihekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin
kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada iihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml. Arge kasutage siistlit osalise
0,25 ml annuse manustamiseks.
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Spikevax tarnitakse iiheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis sisaldab 0,5 ml (50 mikrogrammi)
mRNA-d ja millel tuleb enne manustamist lasta sulada.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Siistleid v3ib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (tabel 9).
Kui siistel on iiles sulanud kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 9. Siistlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
. Sulad.a Sulada Sulada laskmise Sulada
Konfiguratsioon laskmise . .
laskmise temperatuur laskmise
temperatuur kestus (toatemperatuuril) kestus
(kiilmkapis) P
Siistel blisterpakendis 2°C...8 °C 55 minutit 15°C...25 °C 45 minutit
o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja
Karp 2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax 50 mikrogrammi. Kui vaktsiini nimi on Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle
ravimvormi ravimi omaduste kokkuvdtet.

Stistlite késitsemise juhised

o Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

o Mitte loksutada.

o Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks ndhtavaid osakesi ega varvimuutusi.

o Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon. See voib sisaldada preparaadile omaseid valgeid

voi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud voi
sisaldab muid osakesi.

o Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.
. Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
. Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see

vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle
keeramise ajal.
Kinnitage noel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.
° Noela kate tuleb dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.
Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

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

28037 Madrid

Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/001
EU/1/20/1507/002
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EU/1/20/1507/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 6. jaanuar 2021
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 3. oktoober 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tabel 1. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

50 mikrogrammi)/ml,
siistedispersioon

10 annust, iga
annus 0,25 ml

Mitmeannuseline
5 ml viaal (sinine
eemaldatav kate)

10 annust,
iga annus
0,5 ml véi
20 annust, iga
annus 0,25 ml

Tugevus Pakend Annused Koostis annuse kohta
Spikevax bivalent Mitmeannuseline 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
Original/Omicron BA.1 2,5 ml viaal (sinine | iga annus 25 mikrogrammi

(50 mikrogrammi/ eemaldatav kate) 0,5 ml véi COVID-19 mRNA

vaktsiini elasomeraani ja
25 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini imelasomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).

Uks annus (0,25 ml)
sisaldab 12,5 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini elasomeraani ja
12,5 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini imelasomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1

25 mikrogrammi/25 mikro-
grammi, siistedispersioon

Uheannuseline
0,5 ml viaal (sinine
eemaldatav kate)

1 annus 0,5 ml

Ainult
ithekordseks
kasutamiseks.

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1

25 mikrogrammi/25 mikro-
grammi, siistedispersioon
siistlis

Siistel

1 annus 0,5 ml

Ainult
ithekordseks
kasutamiseks.

Uks annus (0,5 ml) sisaldab
25 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini elasomeraani ja
25 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini imelasomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).

Elasomeraan on iitheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku (S-
valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.
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Imelasomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga mRNA, toodetud in vitro rakuvaba
transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (Omikron BA.1) viiruse ogavalku (S-valku) kodeerivalt
matriits-DNA-It.

Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistedispersioon.

Valge kuni valkjas dispersioon (pH 7,0...8,0).

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on nididustatud eelnevalt vidhemalt esmase COVID-19
vastase vaktsineerimisskeemi labinud 6-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et
ennetada SARS-CoV-2 poolt pohjustatud COVD-19 (vt 16igud 4.2 ja 5.1).

Vaktsiini tuleb kasutada kooskolas ametlike juhenditega.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

12-aastased ja vanemad isikud
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,5 ml, mis manustatakse intramuskulaarselt.

6...11-aastased lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,25 ml, mis manustatakse intramuskulaarselt.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustamise ja eelneva COVID-19 vaktsiini viimase
annuse vahele peab jddma vihemalt 3 kuud.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on niidustatud ainult eelnevalt vihemalt esmase
COVID-19 vastase vaktsineerimisskeemi ldbinud isikutele.

Tépsemat teavet esmase vaktsineerimisskeemi kohta 6-aastastele ja vanematele isikutele vt Spikevax
0,2 mg/ml siistedispersiooni ravimi omaduste kokkuvdttest.

Lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 6 aasta ei ole veel

tdestatud. Andmed puuduvad.

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

Manustamisviis
Vaktsiin tuleb manustada intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on dlavarre deltalihas.
Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas iihegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.
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Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 16ik 4.4.

Vaktsiini sulada laskmise, késitsemise ja hdvitamise juhised vt 16ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 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

Spikevax’i (Original) saanud isikutel on teatatud anafiilaksiast. Juhuks kui pérast vaktsiini
manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon, peavad alati kdepérast olema vajalik meditsiiniline abi ja
jélgimine.

Pérast vaktsineerimist on soovitatav hoolikas jalgimine vdhemalt 15 minuti jooksul. Isikutele, kellel
tekkis pérast Spikevax’i esimese annuse manustamist anafiilaksia, ei tohi jirgmist Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1 annust manustada.

Miiokardiit ja perikardiit

Pérast Spikevax’iga vaktsineerimist esineb miiokardiidi ja perikardiidi suurenenud risk.

Need seisundid voivad tekkida juba mdne péeva jooksul pérast vaktsineerimist ja on esinenud
peamiselt 14 péeva jooksul pérast vaktsineerimist. Neid on tdheldatud sagedamini noorematel meestel
ja sagedamini pérast teist annust vorreldes esimese annusega (vt 18ik 4.8).

Olemasolevad andmed viitavad, et enamik juhte paranevad. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi
ning esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Tervishoiutdotajad peavad olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi néhtude ja siimptomite suhtes.
Vaktsineeritavatele tuleb selgitada, et nad poorduksid otsekohe arsti poole, kui neil tekivad parast
vaktsineerimist miiokardiidile voi perikardiidile viitavad siimptomid, néiteks (dge ja piisiv)
rindkerevalu, raskendatud hingamine voi siidamepekslemine.

Tervishoiutdotajad peavad selle seisundi diagnoosimisel ja ravimisel jargima ravijuhendit ja/voi
konsulteerima spetsialistidega.

Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisega seoses voivad psithhogeense reaktsioonina noelatorkele tekkida drevusega seotud
reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (minestus), hiiperventilatsioon voi stressiga
seotud reaktsioonid. Minestamisest tingitud vigastuste valtimiseks on tdhtis tagada vajalikud
ettevaatusabindud.

Samaaegne haigus

Vaktsineerimine tuleb edasi liikkata koikidel korge palavikuga raske haiguse voi dgeda infektsiooniga
isikutel. Kerge infektsiooniga ja/voi madala palavikuga isikute vaktsineerimise edasiliikkamine ei ole
vajalik.
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Trombotsiitopeenia ja hiilibimishéired

Nagu teiste intramuskulaarselt siistitavate ravimite puhul, tuleb Spikevax’i 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.

Kapillaaride lekke siindroomi dgenemine

Teatatud on tliksikutest kapillaaride lekke siindroomi dgenemise juhtudest, mis esinesid esimestel
pdevadel parast Spikevax’iga vaktsineerimist. Tervishoiutdotajad peavad olema teadlikud kapillaaride
lekke stindroomi ndhtudest ja siimptomitest, et see seisund kiiresti dra tunda ja seda ravida. Isikutel,
kellel on anamneesis kapillaaride lekke siindroom, tuleb vaktsineerimine kavandada koost6ds
asjakohaste meditsiiniekspertidega.

Kaitse kestus
Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, sest asjakohased kliinilised uuringud on veel kdimas.

Vaktsiini efektiivsuse piirangud

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine vaktsiiniga Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 anda kaitset koigile vaktsiini saajatele.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Naatrium

Ravimpreparaat sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 samaaegset manustamist muude vaktsiinidega ei ole
uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamise kohta raseduse ajal andmed veel puuduvad.
Kuid suur hulk vaatlusandmeid rasedate kohta, keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse
teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsa 10pptulemusega raseduste sagenemist. Ehkki
andmed raseduse 16pptulemuste kohta parast vaktsineerimist esimesel trimestril on hetkel piiratud, ei
ole tidheldatud raseduse katkemise riski suurenemist. Loomkatsed ei nédita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ega postnataalsele arengule (vt
16ik 5.3). Kuna erinevused vaktsiinide vahel piirduvad ogavalgu jarjestusega ning reaktogeensuses
kliiniliselt olulisi erinevusi ei ole, voib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutada raseduse
ajal.

Imetamine

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.
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Kuid kuna vaktsiini siisteemne toime imetaval naisel on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale
vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Pérast Spikevax’iga (Original) vaktsineerimist rinnaga toitvate
naiste vaatlusandmed ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga toidetavatele
vastsiindinutele/imikutele. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voib kasutada imetamise ajal.
Fertiilsus

Loomkatsed ei ndita otsest vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 10ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja
masinate kdsitsemise voimet. Samas voivad mdned 16igus 4.8 mainitud korvaltoimed ajutiselt
mdjutada autojuhtimise vOi masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Tdiskasvanud

Spikevax’i (Original) ohutust hinnati kdimasolevas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale
pimendatud I1I faasi kliinilises uuringus, mis viidi Ameerika Uhendriikides 1ibi 30 351 vihemalt
18-aastase v0i vanema osalejaga, kes said vahemalt {ihe annuse Spikevax’i (Original) (n =15 185) voi
platseebot (n = 15 166) (NCT04470427). Vaktsineerimise ajal oli populatsiooni keskmine vanus

52 aastat (vahemik 18...95); 22 831 osalejat (75,2%) olid vanuses 18...64 aastat ja 7520 osalejat
(24,8%) olid vanuses 65 aastat ja vanemad.

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed olid valu siistekohas (92%), vasimus (70%), peavalu
(64,7%), mualgia (61,5%), artralgia (46,4%), kiilmavéarinad (45,4%), iiveldus/oksendamine (23%),
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (19,8%), palavik (15,5%), turse siistekohas (14,7%) ja punetus
(10%). Korvaltoimed olid {ildjuhul kerge voi mooduka intensiivsusega ja taandusid mone pédeva
jooksul parast vaktsineerimist. Korgema vanuse korral oli reaktogeensuse esinemissagedus veidi
véiksem.

Uldiselt oli teatud kdrvaltoimete esinemissagedus nooremates vanuseriithmades suurem: tiiskasvanutel
vanuses 18...< 65 aastat oli aksillaarpiirkonna turse/valulikkuse, visimuse, peavalu, miialgia, artralgia,
kiilmavérinate, iivelduse/oksendamise ja palaviku esinemissagedus suurem kui 65-aastastel ja
vanematel tdiskasvanutel. Paiksetest ja slisteemsetest kdrvaltoimetest teatati pérast teist annust
sagedamini kui parast esimest annust.

Noorukid vanuses 12...17 aastat

Spikevax’i (Original) ohutusandmed noorukitel on kogutud Ameerika Uhendriikides korraldatud
kdimasolevast randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud mitmeetapilisest

/111 faasi kliinilisest uuringust. Uuringu esimeses etapis osales 3726 osalejat vanuses 12...17 aastat,
kes said vahemalt iihe annuse Spikevax’i (Original) (n = 2486) vdi platseebot (n = 1240)
(NCTO04649151). Spikevax’i (Original) ja platseebot saanud osalejate demograafilised niitajad olid
sarnased.

Koige sagedamad korvaltoimed noorukitel vanuses 12...17 aastat olid valu siistekohas (97%), peavalu
(78%), vasimus (75%), miialgia (54%), kiilmavirinad (49%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus
(35%), artralgia (35%), iiveldus/oksendamine (29%), turse siistekohas (28%), eriiteem siistekohas
(26%) ja palavik (14%).

See uuring léks iile avatud II/III faasi uuringuks, kus 1346 osalejat vanuses 12...17 aastat said
Spikevax’i tohustusannuse véahemalt 5 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist.
Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.
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Lapsed vanuses 6...11 aastat

Spikevax’i (Original) ohutusandmed lastel koguti kdimasoleva randomiseeritud, vaatlejale pimendatud
1I/111 faasi kliinilise uuringu kdigus, mis viidi 1ibi Ameerika Uhendriikides ja Kanadas
(NCT04796896). Esimene osa on ohutuse, annuse valiku ja immunogeensuse uuringu avatud faas, kus
osales 380 last vanuses 6...11 aastat, kes said vdhemalt 1 annuse (0,25 ml) Spikevax’i (Original).
Teine osa on platseebokontrolliga ohutuse hindamise faas, kus osales 4016 last vanuses 6...11 aastat,
kes said vahemalt iihe annuse (0,25 ml) Spikevax’i (Original) (n = 3012) voi platseebot (n = 1004).
Teises osas ei osalenud iihtegi 1. osas osalenut. Spikevax’i (Original) saanute ja platseebot saanud
osalejate demograafilised niitajad olid sarnased.

Kdige sagedamad kdorvaltoimed 6...11-aastastel osalejatel parast esmast vaktsineerimisskeemi

(IT etapis) olid valu siistekohas (98,4%), vasimus (73,1%), peavalu (62,1%), miialgia (35,3%),
kiilmavérinad (34,6%), iiveldus/oksendamine (29,3%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (27,0%),
palavik (25,7%), eriiteem siistekohas (24,0%), turse siistekohas (22,3%) ja artralgia (21,3%).

Uuringuplaani muudeti, et holmata tohustusannuse avatud faas, kus osales 1294 uuritavat vanuses
6...11 aastat, kes said Spikevax’i kordusannuse vahemalt 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi
teise annuse saamist. Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.

Lapsed vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

USA-s ja Kanadas on kdimas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud II/111 faasi
uuring Spikevax’i (Original) ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse hindamiseks.
Uuringusse kaasati 10 390 osalejat vanuses 6 kuud kuni 11 aastat, kes said vdhemalt iihe annuse
Spikevax’i (n = 7798) voi platseebot (n = 2592).

Uuringusse kaasati lapsed kolmest vanuserithmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud. Laste
uuringus osales 6388 osalejat vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said vihemalt {ihe annuse Spikevax’i
(Original) (n =4791) vdi platseebot (n = 1597). Spikevax’i (Original) ja platseebot saanud osalejate
demograafilised niitajad olid sarnased.

Selles kliinilises uuringus olid 6...23 kuu vanuste osalejate korvaltoimed pérast esmase
vaktsineerimisskeemi manustamist arrituvus/nutt (81,5%), valu siistekohas (56,2%), unisus (51,1%),
isutus (45,7%), palavik (21,8%), turse siistekohas (18,4%), eriiteem siistekohas (17,9%) ja
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (12,2%).

24...36 kuu vanuste osalejate kdrvaltoimed péarast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist olid valu
stistekohas (76,8%), drrituvus/nutt (71,0%), unisus (49,7%), isutus (42,4%), palavik (26,1%), eriiteem
stistekohas (17,9%), turse siistekohas (15,7%) ja aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (11,5%).

37 kuu kuni 5 aasta vanuste osalejate kdrvaltoimed parast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist
olid valu stistekohas (83,8%), viasimus (61,9%), peavalu (22,9%), miialgia (22,1%), palavik (20,9%),
kiilmaviarinad (16,8%), iiveldus/oksendamine (15,2%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (14,3%),
artralgia (12,8%), eriiteem siistekohas (9,5%), turse siistekohas (8,2%).

Korvaltoimete loend tabelina

All esitatud ohutusprofiil tugineb mitme platseebokontrolliga kliinilise uuringu andmetele, kus
osalesid:
- 30 351 tiiskasvanut vanuses > 18 aastat,
3726 noorukit vanuses 12...17 aastat,
4002 last vanuses 6...11 aastat,
6388 last vanuses 6 kuud kuni 5 aastat,
ja turuletulekujargsele kogemusele.

Teatatud korvaltoimed on jarjestatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.
Viga sage (> 1/10)
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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 tdsiduse vihenemise jirjekorras (tabel 2).

Tabel 2. Spikevax’i (Original) korvaltoimed 6 kuu vanustel ja vanematel lastel ja isikutel

kliiniliste uuringute ja turuletulekujirgse kogemuse pohjal

MedDRA organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed
\Vere ja liimfisiisteemi héired \Véiga sage Liimfadenopaatia”
Immuunsiisteemi hiired Teadmata /Anafiilaksia
Ulitundlikkus
Ainevahetus- ja toitumishéiired Viga sage Vihenenud soogiisu’
Psiihhiaatrilised hiired Viga sage Arrituvus/nutt’
INéarvisiisteemi haired \Véga sage Peavalu
Somnolentsus’
Aeg-ajalt Pearinglus
Harv Age perifeerne niohalvatus?
Hiipesteesia
Paresteesia
Siidame hiired \Viga harv Miiokardiit
Perikardiit
Seedetrakti hiired Viga sage liveldus/oksendamine
Sage Diarrda
Aeg-ajalt Kohuvalu®
Naha ja nahaaluskoe kahjustused [Sage Loove
Aeg-ajalt Urtikaariaq
Teadmata Multiformne erliteem
Mehaaniline urtikaaria
Krooniline urtikaaria
ILihaste, luustiku ja sidekoe \Véga sage Miialgia
kahjustused Artralgia
Reproduktiivse siisteemi ja Teadmata Vererohke menstruatsioon”
rinnaniirme hiired
Uldised hiired ja manustamiskoha [Viga sage 'Valu siistekohas
reaktsioonid Vasimus
Kiilmavérinad
Piireksia
Turse siistekohas
[Eriiteem siistekohas
Sage Urtikaaria siistekohas
ILodve siistekohas
Hiline reaktsioon
stistekohas*
Aeg-ajalt Pruritus siistekohas
Harv Nioturse”
Teadmata Vaktsineeritud jaseme

ulatuslik turse

* Limfadenopaatiast teatati siistekohaga sama kehapoole aksillaarpiirkonna limfadenopaatiana. Mdnel juhul

olid haaratud muud liimfisdlmed (nt kaela, rangluupealsed limfisdlmed).

+ Taheldatud lastel (vanus 6 kuud kuni 5 aastat).
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1 Ohutuse jarelkontrolli perioodil teatasid kolm osalejat Spikevax’i (Original) rithmast ja iiks osaleja
platseeborithmast dgedast perifeersest ndohalvatusest (Belli paraliiiis). Vaktsiinirithmas osalenutel avaldus see
22,28 ja 32 péeva pérast teist annust.

§ KShuvalu téheldati lastel (vanuses 6...11 aastat): 0,2% Spikevax’i (Original) riihmas ja 0% platseeborithmas.
9 On tdheldatud kas dgeda algusega urtikaariat (avaldub mdne paeva jooksul pérast vaktsineerimist) voi hilise
algusega urtikaariat (avaldub kuni ligikaudu kaks néddalat pérast vaktsineerimist).

# Enamik juhte niis olevat kerged ja ajutised.

# Mediaanaeg tekkimiseni parast esimest siisti oli 9 péeva ja pérast teist siisti 11 pdeva. Mediaanne kestus pérast
esimest siisti oli 4 pdeva ja pérast teist siisti 4 pieva.

¥ Vaktsiini saajatel, kellele oli varem tehtud dermatoloogilisi téitesiiste, tekkis kaks ndotursena avaldunud rasket
korvaltoimet. Turse tekkis vastavalt 1. ja 3. pieval parast vaktsineerimist.

Spikevax’i (Original) saanud 343 osalejal, kes olid uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes
seropositiivsed, oli reaktogeensus ja ohutusprofiil vérreldav uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes
seronegatiivsete osalejatega.

Tdiskasvanud (tohustusannus)

Spikevax’i (Original) tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust 18-aastastel ja
vanematel osalejatel hinnatakse kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud,
platseebokontrolliga, annuse kinnitamise II faasi uuringus (NCT04405076). Selles uuringus said

198 osalejat esmase vaktsineerimisskeemina kaks Spikevax’i (Original) vaktsineerimisskeemi annust
(0,5 ml, 100 mikrogrammi 1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 167 neist osalejatest
viahemalt 6 kuud pirast esmase vaktsineerimisskeemi teist annust iihe tohustusannuse (0,25 ml,

50 mikrogrammi). Tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) puhul oli kdrvaltoimete profiil sarnane
esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse jérgse profiiliga.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (t6hustusannus)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kdimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 437 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammi ja 377 osalejat said tShustusannusena Spikevax’i (Original)
50 mikrogrammi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeensusprofiil oli samasugune nagu teise
tohustusannusena manustatud Spikevax’i (Original) tShustusannusel. Pérast vaktsiiniga Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 immuniseerimist oli ka kdrvaltoimete esinemissagedus samasugune
voi vdiksem kui parast esimest tohustusannust Spikevax’iga (Original) (50 mikrogrammi) ja pérast
Spikevax’iga (Original) (100 mikrogrammi) tehtud esmase vaktsineerimisskeemi teist annust.
Vaktsiini Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutusprofiil (keskmine jélgimisperiood

113 pideva) oli sarnane Spikevax’i (Original) ohutusprofiiliga (keskmine jdlgimisperiood 127 péeva).

Spikevax (Original) siiratud soliidorganitega isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) tdiskasvanutega 14bi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu l&biviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
159 siiratud soliidorganiga uuritavat tdhustusannuse viahemalt 4 kuud pérast viimase (mMRNA

vaktsiinide puhul neljanda ja mitte-mRNA vaktsiinide puhul kolmanda) vaktsiiniannuse saamist.

Reaktogeensus oli kooskdlas Spikevax’i (Original) teadaoleva profiiliga. Ootamatuid ohutusjuhte ei
olnud.
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Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Miiokardiit
Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jirgselt suureneb miiokardiidi tekkerisk eelkdige noorematel
meestel (vt 101k 4.4).

Kahes suures Euroopa farmakoepidemioloogia uuringus hinnati Spikevax’i (Original) teise annuse
manustamise jirgselt suurenenud riski noorematel meestel. Uhes uuringus tdendati, et 7 pieva pirast
teist annust esines 12...29-aastastel meestel ligikaudu 1,316 (95% usaldusvahemik (confidence
interval, CI): 1,299...1,333) tidiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei
saanud vaktsiini. Teises uuringus esines 16...24-aastastel meestel 28 péeva pérast teist annust 1,88
(95% CI: 0,956...2,804) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei
saanud vaktsiini.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu ja lisada ka partii number, kui see
on saadaval.

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

Nii Spikevax (elasomeraan) kui ka Spikevax Original/Omicron BA.1 (elasomeraan/imelasomeraan)
sisaldavad lipiidsetesse nanoosakestesse pakitud mRNA-d. mRNA kodeerib SARS-CoV-2 téispikka
ogavalku, mida on modifitseeritud 2 proliini asendamisega HR1 domeenis (S-2P), mis stabiliseerib
ogavalgu fusioonieelsesse struktuuri. Pérast intramuskulaarset siisti siseneb lipiidne nanoosake
siistekoha ja seda dreenivate liimfisdlmede rakkudesse ja transpordib mRNA jérjestuse rakku, kus see
transleeritakse viirusvalguks. Organismi viidud mRNA ei sisene rakutuuma ega mdjuta genoomi, on
mittereplitseeruv ja seda ekspresseeritakse transientselt peamiselt dendriitrakkudes ja
subkapsulaarsetes siinuse makrofaagides. Seejirel tuvastavad immuunrakud ekspresseeritud,
membraaniga seotud SARS-CoV-2 ogavalgu voorantigeenina. Selle tagajarjel hakkavad nii T-rakud
kui ka B-rakud tootma neutraliseerivaid antikehi, mis voivad osaleda COVID-19 vastases kaitses.

Kliiniline efektiivsus

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannust vaktsiiniga Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kidimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 437 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammi ja 377 osalejat said tohustusannusena Spikevax’i (Original)
50 mikrogrammi.
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Uuringu P205 osas G hinnati Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust manustatuna teise tohustusannusena tdiskasvanutele, kes olid vdhemalt 3 kuud enne
uuringusse kaasamist saanud eelnevalt esmase vaktsineerimisskeemina 2 annust Spikevax’i (Original)
(100 mikrogrammi) ja tShustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi). Uuringu P205

osas F said osalejad teise tohustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi) ja osa F rithm on
osa G uuringusisene mitte-samaaegne vordlusrithm kahe tohustusvaktsiini — Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 ja Spikevax’i (Original) — vordlemiseks, kui neid manustatakse teise
tohustusannusena.

Selles uuringus pohines esmase immunogeensuse analiilis esmase immunogeensuse populatsioonil,
kuhu arvati need osalejad, kellel uuringu alguses (enne tdhustusannust) SARS-CoV-2 infektsiooni
tunnused toendatult puudusid. Esmases analiiiisis oli algse SARS-CoV-2 hinnanguline
neutraliseerivate antikehade geomeetriline keskmine tiiter (GMT) ja vastav 95% CI 28 péeva parast
kahevalentse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i tohustusannuseid vastavalt
6422,3 (5990,1; 6885,7) ja 5286,6 (4887,1; 5718,9). Need GMTd néditavad kahevalentse Spikevax’i ja
algse Spikevax’i SARS-CoV-2 (D614G) algtiive vastase immuunvastuse suhet. GMR (97,5% CI) oli
1,22 (1,08; 1,37), mis vastab eelnevalt kindlaks méaratud mittehalvemuse kriteeriumile (97,5% CI
alampiir > 0,67).

Kahevalentse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i tdhustusannuse rithmades
oli 29. pieva hinnanguline Omicron BA.1 vastaste neutraliseerivate antikehade GMT vastavalt 2479,9
(2264,5; 2715,8) ja 1421,2 (1283,0; 1574,4) ning GMR (97,5% CI) oli 1,75 (1,49; 2,04), mis vastasid
eelnevalt kindlaks médratud paremuse kriteeriumile (CI alampiir > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I tohustusvaktsiini COVID-19 vastaste antikehade piisivus
kolm kuud pdrast manustamist

Uuringu P205 osas G osalejad registreeriti jarjestikku saama teise tohustusannusena 50 mikrogrammi
Spikevax’i (Original) (n = 376) voi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437). Osalejatel,
kes ei olnud tohustusannuse saamise eelselt SARS-CoV-2 pddenud, kutsus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 esile Omicron-BA.1 neutraliseerivate antikehade tiitrid (tdheldatav GMT),
mis olid kolmandal kuul oluliselt suuremad (964,4 [834,4; 1114,7]) kui Spikevax’i (Original)
kasutamisel taheldatud (624,2 [533,1; 730,9]) ja sarnased algse SARS-CoV-2 vastaste
tohustusvaktsiinide tiitritega.

Kliiniline efektiivsus tdiskasvanutel

Téiskasvanute uuring oli randomiseeritud ja platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud III faasi
kliiniline uuring (NCT04470427), millest jaeti vdlja immuunpuudulikkusega v6i 6 kuu jooksul
immunosupressantidega ravi saanud, rasedad ja teadaoleva SARS-CoV-2 infektsiooni anamneesiga
isikud. Stabiilse HIV-haigusega isikuid ei vélistatud. Gripivaktsiini vois manustada 14 pédeva enne voi
14 péeva pirast Spikevax’i (Original) iikskdik millise annuse manustamist. Samuti pidi uuringus
osalejatel platseebo voi Spikevax’i (Original) saamiseks olema enne uuringut saadud vere-/plasma-
toodete vdi immunoglobuliinide manustamisest méddunud véhemalt kolm kuud.

Kokku 30 351 uuringus osalejat jalgiti COVID-19 tekke suhtes mediaankestusega 92 péaeva (vahemik
1...122).

Esmase efektiivsusanaliiiisi uuringuplaanijérgne populatsioon (Per Protocol Set, PPS) hdlmas

28 207 uuringus osalejat, kellele manustati kas Spikevax’i (Original) (n = 14 134) v4i platseebot
(n=14 073) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne. Uuringu PPS-populatsioon
holmas 47,4% naisi, 52,6% mehi, 79,5% valgenahalisi, 9,7% afroameeriklasi, 4,6% aasia péritolu ja
6,2% muud péritolu osalejaid. 19,7% uuringus osalejatest oli hispaania voi latiino péritolu. Uuringus
osalejate mediaanvanus oli 53 aastat (vahemik 18...94 aastat). PPS-populatsiooni kaasamiseks oli teise
annuse (kavandatud 29. péevale) manustamise lubatud hélve —7...+14 pdeva. 98% vaktsineeritutest
said 2. annuse 25 kuni 35 pieva parast 1. annust (mis vastab 28-pdevase intervalli —3...+7-pdevasele
hilbele).
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COVID-19 juhud kinnitati péordtranskriptaasi poliimeraasi ahelreaktsiooniga (Reverse Transcriptase

Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) ja kliiniliste otsuste komitee otsusega. Vaktsiini iildine

efektiivsus ja efektiivsus peamiste vanuseriihmade kaupa on esitatud tabelis 3.

Tabel 3. Vaktsiini efektiivsusanaliiiis: kinnitatud COVID-19” olenemata raskusastmest ja

algusega vihemalt 14 pédeva pérast 2. annust — PPS

Spikevax (Original) Platseebo
Vanuse- _ _ - e s
riihm Uuringus COIX;ID esir?e(r)n\i]sls]z)l 1e?lus Uuringus) COVID- esir?e(r)n\i]sls]z)l 1e9dus Vzﬂ{ts“mo
(aastad) osalejad . Hissag osalejad |19 juhud nissag efektuvsuse*A;
juhud | 1000 inimaasta 1000 inimaasta (95% CI)
N n kohta N " kohta
Kokk
(>° | 8)1’ 14 134 B 3,328 14073 | 185 56,510 - 39_49’2 3
18..< 65 10 551 7 2,875 10521 | 156 64,625 00 965’967 0
> 65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 61 ?f’gs 2)
. 82,4%
> 65 kuni < 75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE: 100)

# COVID-19: positiivse RT-PCR-i analiiiisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi vdi 1 hingamisteede
stimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 paeva parast 2. annust.

* Vaktsiini efektiivsus ja 95% CI stratifitseeritud Coxi vordelise riski mudeli pohjal.

** (I ei ole kohandatud mitmekordseks vordluseks. Mitmekordseks vordluseks kohandatud statistiline analiiiis
tehti vaheanaliiiisis vdiksema arvu COVID-19 juhtudega, mille tulemusi siin esitatud ei ole.

Koigi PPS-populatsiooni kuulunud osalejate seas ei teatatud vaktsiinirithmas {ihestki raske
COVID-19 juhust, vorreldes 30 juhuga 185-st (16%) platseeborithmas. 30-st raske haigusega uuringus

osalejast 9 vajasid haiglaravi, kellest omakorda kaks vajasid intensiivravi. Suurema osa raskete

juhtude korral oli raske haiguse kriteeriumidest tdidetud vaid hapnikuga kiillastatuse (SpO) méaar
(ruumidhu tingimustes < 93%)).

Spikevax’i (Original) efektiivsus COVID-19 ennetamisel, olenemata varasemast SARS-CoV-2

infektsioonist (méairatleti uuringu alguses seroloogilise analiiiisi ja ninaneelu kaapega), oli 14 paeva
pérast 2. annust 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Peale selle nditas efektiivsuse esmase tulemusniitaja alariihmade analiiiis sarnaseid
efektiivsuspunktide hinnanguid erineva soo, etnilise péritolu korral ning raske COVID-19 tekkeriskiga
seotud kaasuvate haigustega osalejate korral.

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannuse manustamist (0,25 ml, 50 mikrogrammi)
Spikevax’i (Original) tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnatakse
kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, platseebokontrolliga, annuse kinnitamise

II faasi uuringus osalevatel 18-aastastel ja vanematel uuritavatel (NCT04405076). Selles uuringus said
198 osalejat kaks Spikevax’i (Original) esmase vaktsineerimisskeemi annust (0,5 ml,
100 mikrogrammi 1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 149 osalejat
(uuringuplaanijargne populatsioon) iithekordse tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) vahemalt

6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist. Néidati, et {ihekordne tohustusannus
(0,25 ml, 50 mikrogrammi) andis tulemuseks tdhustusannusele eelneva neutraliseerivate antikehade
geomeetrilise keskmise 12,99-kordse suurenemise (geometric mean fold rise, GMFR) (95% CI: 11,04;
15,29) vorreldes 28. pdevaga parast tohustusannust. Neutraliseerivate antikehade GMFR 28 paeva
pérast tohustusannuse manustamist vorreldes 28 péevaga pérast 2. annust (esmane
vaktsineerimisskeem) oli 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77).
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Tohustusannuse immunogeensus tdiskasvanutel pdrast esmast vaktsineerimist teise heakskiidetud
COVID-19 vaktsiiniga

Spikevax’i (Original) heteroloogse tohustusannuse ohutust ja immunogeensust uuriti uuringuarsti
algatatud uuringus, kuhu kaasati 154 osalejat. Minimaalne ajavahemik esmaste
vaktsineerimisskeemide (kus kasutati vektoril pohinevat voi RNA-pShist COVID-19 vaktsiini) ning
Spikevax’i (Original) tohustusannuse vahel oli 12 néadalat (vahemik: 12...20,9 néadalat). Selles uuringus
kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisiga mdoddetud
neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 1. pdeval enne manustamist ning 15. ja 29. pdeval parast
tohustusannuse manustamist. Tohustusannusele tekkis vastus olenemata esmasest vaktsineerimisest.

Saadaval on ainult lithiajalise immunogeensuse andmed; pikaajaline kaitse ja immunoloogiline mélu
on hetkel teadmata.

Seitsme COVID-19 vaktsiini ohutus ja immunogeensus kolmanda annusena (t6hustusannus)
Uhendkuningriigis

COV-BOOST on mitmekeskuseline randomiseeritud, uuringuarsti algatatud II faasi uuring COVID-19
vastase kolmanda ehk tohustusannusega vaktsineerimise kohta, mille alariihmas uuritakse detailset
immunoloogiat. Uuringus osalesid 30-aastased voi vanemad heas tervislikus seisundis téiskasvanud
(lubatud olid kerged kuni mdddukad histi ravile alluvad kaasuvad haigused), kes olid saanud kaks
annust kas Pfizer-BioNTech’i voi Oxford-AstraZeneca vaktsiini (esimene annus 2020. aasta
detsembris, 2021. aasta jaanuaris vOi 2021. aasta veebruaris) ja kellel oli uuringusse kaasamise ajaks
moddunud teise annuse saamisest vihemalt 84 paeva. Spikevax (Original) tohustas antikeha- ja
neutraliseerivaid reaktsioone ning oli hésti talutav olenemata esmasest vaktsineerimisskeemist. Selles
uuringus kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliilisiga
moddetud neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 28. paeval parast tohustusannuse manustamist.

B.1.6172 (Delta) variandi vastaste neutraliseerivate antikehade olemasolu tdiskasvanutel enne ja
pdrast tohustusannuse manustamist

Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisi (PsVNA) tulemused B1.6172 (Delta) variandi puhul, mis
madrati kindlaks enne tdhustusannuse manustamist ja 29. paeval pérast tdhustusannuse manustamist,
nditasid, et Spikevax’i (Original) tdhustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) manustamine
taiskasvanutele pohjustas delta variandi vastaste neutraliseerivate antikehade arvu 17-kordse
suurenemise vorreldes tohustusannusele eelnevate nditajatega (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77;
n=295).

Kliiniline efektiivsus noorukitel vanuses 12...17 aastat

Noorukite uuring on kidimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud

[I/II faasi kliiniline uuring (NCT04649151) Spikevax’i (Original) ohutuse, reaktogeensuse ja
efektiivsuse hindamiseks noorukitel vanuses 12...17 aastat. Uuringust jéeti vélja isikud, kellel oli
anamneesis teadaolev SARS-CoV-2 infektsioon. Kokku 3732 osalejat randomiseeriti suhtega 2 : 1
saama iihekuulise vahega kas kaks annust Spikevax’i (Original) voi flisioloogilise lahuse platseebot.

Teisene efektiivsusanaliiiis tehti 3181 uuringuplaanijérgses populatsioonis osalejal, kes said kaks
annust Spikevax’i (Original) (n = 2139) v6i platseebot (n = 1042) ning kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli
uuringu alguses negatiivne. Demograafilistes andmetes ega varasemate haiguste osas Spikevax’i
(Original) saajate ja platseebo saajate vahel mérkimisvaérseid erinevusi ei olnud.

COVID-19 madratleti kui positiivse RT-PCR-i analiilisitulemuse ja vdhemalt 2 siisteemse simptomi
vOi 1 hingamisteede siimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 pieva
pdrast 2. annust.

Spikevax’i (Original) riihmas ei olnud iihtegi siimptomaatilist COVID-19 juhtu, platseeboriithmas oli
4 stimptomaatilist COVID-19 juhtu.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi
Mittehalvemuse analiiiis, kus hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogilise

vastuse méadrasid 28 péaeva pérast 2. annust, tehti noorukite uuringus uuringuplaanijargses
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immunogeensuse alariihmas noorukitel vanuses 12...17 aastat (n = 340) ning tdiskasvanute uuringus
18...25-aastastel osalejatel (n = 296). Uuringu alguses ei olnud osalejatel varasemale SARS-CoV-2
infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitrite
geomeetriline keskmine mair (GMR) noorukitel vanuses 12...17 aastat vorreldes 18...25-aastastega
oli 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Seroloogilise vastuse madrade erinevus oli 0,2% (95% CI: —1,8; 2,4).
Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-i 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse madrade
erinevuse 95% CI alampiir > —10%) tdideti.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust
Selle uuringu tGhustusannuse faasi immunogeensuse peaeesmirk oli tuletada

tohustusannuse efektiivsus 12...17-aastastel osalejatel, vorreldes tShustusannusejérgseid
immuunvastuseid (29. pdev) esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. pdev) jargsete
immuunvastustega tdiskasvanute uuringus osalenud noortel tiiskasvanutel (18...25-aastased).
Spikevax’i 50-mikrogrammise tShustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tShustusannusejirgsed
immuunvastused (neutraliseerivate antikehade [neutralising antibodies, nAb] geomeetriline keskmine
kontsentratsioon [geometric mean concentration, GMC] ja seroloogilise vastuse méir) vastavad
eelnevalt kindlaksméaaratud mittehalvemuskriteeriumidele (nii GMC kui ka seroloogilise vastuse
madra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tiiskasvanute efektiivsusuuringus parast
Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte tdiskasvanute
(18...25-aastased) alariihmas.

Selle uuringu avatud faasis said 12...17-aastased osalejad {ihe tohustusannuse viahemalt 5 kuud pérast
esmase vaktsineerimisskeemi 16ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 257 osalejat, kes olid selles uuringus tohustusannuse
saanud, ja noorte tdiskasvanute uuringus (vanuses > 18 kuni < 25 aastat) osalenud randomiseeritud
populatsioon, mis hdlmas 295 osalejat, kes olid eelnevalt labinud Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi (2 annust 1-kuulise vahega). Mdlemas analiitisipopulatsiooni kaasatud osalejate
rithmas puudusid seroloogilised voi viroloogilised tdendid SARS-CoV-2 infektsiooni kohta enne
esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tdohustusannuse manustamist.

Noorukite tdhustusannuse 29. pdeva GMC GMR vaorreldes noorte tdiskasvanutega: 57. pdeva GMR oli
5,1 (95% CI: 4,5; 5,8), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667 (1/1,5);
punkthinnang > 0,8); seroloogilise vastuse méérade erinevus oli 0,7% (95% CI: —0,8; 2,4), mis vastab
mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse méérade erinevuse 95% alampiir

>—-10%).

Kahesaja viiekiimne seitsmel (257) osalejal oli nAb GMC enne tShustusannuse saamist
(tdhustussannus — 1. pdev) 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4); 29. paeval pirast tohustusannust oli GMC
7172,0 (95% CI: 6610,4; 7781,4). Kahekiimne {iheksandaks (29) paevaks pérast tohustusannuse
saamist suurenes GMC ligikaudu 18 korda vdrreldes tohustusannuse manustamiseelse GMC-ga, mis
nditab tShustusannuse efektiivsust noorukite puhul. Seroloogilise vastuse méér oli 100 (95% CI: 98,6;
100,0).

Seega olid immunogeensuse peacesmargi eelmadratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid téiskasvanute uuringu pohjal.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6...11 aastat

Laste uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud kliiniline
II/1II faasi uuring, mille eesmérk on hinnata Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja
efektiivsust lastel vanuses 6...11 aastat Ameerika Uhendriikides ja Kanadas (NCT04796896).
Uuringusse ei kaasatud osalejaid, kellel oli SARS-CoV-2 infektsiooni teadaolev anamnees. Kokku
randomiseeriti 4011 osalejat suhtega 3 : 1 saama 1-kuulise vahega 2 annust Spikevax’i (Original) voi
fiisioloogilise lahuse platseebot.

Uuringuplaanijargne populatsioon teiseses efektiivsusanaliiiisis, milles hinnati COVID-19 kinnitatud
juhtumeid kuni andmete kogumise 16petamiseni kuupdevaga 10. november 2021, holmas
3497 osalejat, kes said kaks annust (0,25 ml vaktsineerimisskeemi alguses ja 1 kuu moéddudes)
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Spikevax’i (Original) (n = 2644) voi platseebot (n = 853) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu
alguses negatiivne. Spikevax’i (Original) saanute ja platseebot saanud osalejate demograafilistes
nditajates mérkimisvéérseid erinevusi ei olnud.

COVID-19 madratleti kui positiivse RT-PCR-i analiilisitulemuse ja vdhemalt 2 siisteemse siimptomi
voi 1 hingamisteede slimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 paeva
pérast teise annuse saamist.

Spikevax’i (Original) riihmas esines kolm COVID-19 juhtu (0,1%) ja platseeboriihmas neli
COVID-19 juhtu (0,5%).

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat

Analiiiis, milles hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogiliste vastuste méérasid
28 péeva pérast 2. annust, viidi 14bi laste uuringus 6...11-aastaste laste alarithmas (n =319) ja
taiskasvanute uuringus osalenud 18...25-aastastel (n = 295) isikutel. Uuringu alguses ei olnud
osalejatel varasemale SARS-CoV-2 infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi
tdoendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitri GMR 6...11-aastastel lastel vorreldes 18...25-aastaste
isikutega oli 1,239 (95% CI: 1,072; 1,432). Seroloogilise vastuse méadrade erinevus oli 0,1%

(95% CI: -1,9; 2,1). Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-i 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise
vastuse médrade erinevuse 95% CI alampiir > —10%) téideti.

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust

Selle uuringu tShustusannuse faasi immunogeensuse peaeesmark on tuletada tohustussannuse
efektiivsus 6...11-aastastel osalejatel, vorreldes tShustusannusejargseid immuunvastuseid (29. paev)
esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. paev) jargsete immuunvastustega 93% efektiivsusega
uuringus osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased). Spikevax’i 25-mikrogrammise
tohustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tdhustusannusejargsed immuunvastused (nAb-i GMC
ja seroloogilise vastuse méiér) vastavad eelnevalt kindlaksméadratud mittehalvemuskriteeriumidele (nii
GMC kui ka seroloogilise vastuse mééra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tiiskasvanute
efektiivsusuuringus pérast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte
taiskasvanute (18...25-aastased) alariihmas.

Selle uuringu avatud faasis said 6...11-aastased osalejad iihe tdhustusannuse vihemalt 6 kuud pérast
esmase vaktsineerimisskeemi 16ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 95 osalejat vanuses 6...11 aastat, kes olid saanud
tohustusannuse, ja noorte tdiskasvanute uuringus osalenud randomiseeritud populatsioon, mis holmas
295 osalejat, kes olid saanud 2 annust Spikevax’i 1-kuulise vahega. Mdlemas analiiiisipopulatsiooni
kaasatud osalejate rithmas puudusid seroloogilised voi viroloogilised toendid SARS-CoV-2
infektsiooni kohta enne esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tohustusannuse
manustamist.

Uheksakiimne viiel (95) osalejal oli GMC 29 pieva pirast tShustusannuse saamist 5847,5 (95% CI:
4999,6; 6839,1). Seroloogilise vastuse méaér oli 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas osalenud 6...11-aastastel lastel, kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli enne
tohustusannuse saamist negatiivne, uuriti neutraliseerivate antikehade sisaldust seerumis ning
sisalduste erinevust vorreldes noorte tdiskasvanutega (18...25-aastased). Kakskiimmend iiheksa (29)
pédeva pirast tohustusannuse saamist oli GMC GMR vdrreldes noorte tdiskasvanute GMC GMR-iga
57 péeva parast tohustusannuse saamist 4,2 (95% CI: 3,5; 5,0), mis vastab
mittevdhemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667); seroloogilise vastuse maédrade erinevus oli
0,7% (95% CI: -3,5; 2,4), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse madrade
erinevuse 95% alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peaecesmairgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid tdiskasvanute uuringu pohjal. Nelja nddala jooksul pérast
tohustusannuse manustamist ilmnenud kiire immuunreaktsioon annab tunnistust Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi efektiivsusest.
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B.1.6172 (Delta) variandi vastased neutraliseerivad antikehad 6...11-aastastel lastel

Kéimasoleva laste uuringu uuringuplaanijargse immunogeensuse alariihma (n = 134) seerumiproove,
mis koguti uuringu alguses ja 57. péeval, hinnati PsVNA-ga B.1.6172 (Delta) variandi osas.

Delta variandi puhul oli GMFR lastel vanuses 6...11 aastat uuringu algusest kuni 57. paevani 81,77
(95% CI: 70,38; 95,00) (mdddetud PsVNA-ga). Lisaks vastas 99,3% lastest seroloogilise vastuse
maéératlusele.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Kéimas on II/III faasi uuring Spikevax’i ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse
hindamiseks 6 kuu kuni 11 aasta vanustel tervetel lastel. Uuringusse kaasati lapsed kolmest
vanuserihmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud.

Kirjeldava efektiivsusanaliilisiga hinnati andmete kogumise 10ppkuupédevaks 21. veebruar 2022
kogunenud COVID-19 juhtude arvu 5476 osalejal vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said kaks annust
(uuringu alguses ja 1 kuu méodumisel) Spikevax’i (n =4105) voi platseebot (n = 1371) ning kelle
SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne (efektiivsuse hindamise uuringuplaanijérgne
populatsioon). Spikevax’i ja platseebot saanud osalejate demograafilistes niitajates markimisvéérseid
erinevusi ei olnud.

Teise annuse jirgse efektiivsuse jérelkontrolli mediaankestus oli 2...5-aastastel osalejatel 71 péeva ja
6...23 kuu vanustel osalejatel 68 péeva.

Selles uuringus vaadeldi vaktsiini efektiivsust ajal, mil B.1.1.529 (Omikron) variant oli domineeriv.

Uuringu 2. osas efektiivsuse hindamise uuringuplaanijargses populatsioonis 14 paeva voi rohkem
pérast 2. annust tekkinud COVID-19 juhtude osas (kasutades P301 COVID-19 juhu miératlust, st
madratlust, mida rakendati keskses efektiivsusuuringus téiskasvanutel) oli vaktsiini efektiivsus (VE)
2...5-aastastel lastel 46,4% (95% CI: 19,8; 63,8) ja 6...23 kuu vanustel lastel 31,5% (95% CI: -27,7;
62,0).

Immunogeensus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Selles uuringu 2. osas oli 2...5 aastaste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijargse
alariihma (n = 264; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,014 (95% CI:
0,881; 1,167), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67,
punkthinnang > 0,8) tdideti. Neil lastel oli geomeetrilise keskmise suurenemine (GMFR) uuringu
algusest kuni 57. pdevani 183,3 (95% CI: 164,03; 204,91). Laste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise
vastuse madrade erinevus oli —0,4% (95% CI: -2,7%, 1,5%), mis samuti vastas mittehalvemuse
kriteeriumitele (seroloogilise vastuse méirade erinevuse 95% CI alampiir > —-10%).

Selles uuringu 2. osas oli 6...23 kuu vanuste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijirgse
alariihma (n = 230; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,280 (95% CI:
1,115; 1,470), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67;
punkthinnang > 0,8) tdideti. Imikute/véikelaste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise vastuse miérade
erinevus oli 0,7% (95% CI: —1,0%, 2,5%), mis samuti vastas mittechalvemuse kriteeriumitele
(alampiirseroloogilise vastuse méarade erinevuse 95% alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peacesmairgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud molemas

vanuseriihmas, voimaldades seega tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid 25-mikrogrammise annuse
poOhjal nii 2...5 aastastel lastel kui ka 6...23 kuu vanustel imikutel ja vaikelastel (tabelid 4 ja 5).
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Tabel 4. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méirade ja seroloogilise vastuse miarade
kokkuvote: 6...23 kuu vanuste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne
immunogeensuse hindamise populatsioon

6...23 kuud 18...25 aastat 6...23 kuud /
n =230 n=291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* halvemuse
eesmirk
tdideti
(J/E)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,15 1,5)
SARS-CoV-2 |28 pédeva Seroloogilise
neutraliseerimis- | pérast Seroloogiline vastus | Seroloogiline vastus vastuse miirade J
analiiiis® 2. annust % % erinevus % (95%
(95% CI)¢ (95% CI)? Ch*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine (geometric mean concentration)

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analliisitulemustele, mille véartus jdi alla kvantifitseerimise alampiiri (Jower limit of quantification,
LLOQ), miarati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud vaértused ei ole saadaval, asendatakse
kvantifitseerimise lilempiirist (upper limit of quantification, ULOQ) suuremad vairtused ULOQ-ga.

2 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOVA) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
tdiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, véhimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse maarade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang >—-5%.

¢ Antikehade geomeetriline keskmine kontsentratsioon (geometric mean concentrations, GMC) vabalt
valitud tithikutes (AU/ml) méérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni analiiiisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast véartusest vaartusele 4 x LLOQ vai iile selle, voi vadrtuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne vairtus on LLOQ-ga vordne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.
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Tabel 5. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méirade ja seroloogilise vastuse miarade

kokkuvote: 2...5-aastaste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne

immunogeensuse hindamise populatsioon

2...5 aastat 18...25 aastat 2...5 aastat /
n =264 n =291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* halvemuse
eesmiirk
taideti
(J/E)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 pdeva Seroloogilise
neutraliseerimis- parast Seroloogiline vastus | Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % méiirade
(95% CI)¢ (95% CI)¢ erinevus %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiilisitulemustele, mille vairtus jéi alla LLOQ, miérati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud
vidrtused ei ole saadaval, asendatakse ULOQ-st suuremad vairtused ULOQ-ga.

2 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOV A) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
taiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vihimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse méérade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang > —5%.

¢ Antikehade GMC vabalt valitud iihikutes (AU/ml) méaérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni
analiiiisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast véartusest vaartusele 4 x LLOQ vai iile selle, voi vadrtuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne vairtus on LLOQ-ga vordne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse méirade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.

Immunogeensus siiratud soliidorganiga isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) taiskasvanutega 1abi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu l&biviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
159 siiratud soliidorganiga uuritavat tShustusannuse vihemalt 4 kuud pédrast viimase vaktsiiniannuse
saamist.

Immunogeensust hinnati uuringus algset SARS-CoV-2 (D614G) tiive ekspresseeriva pseudoviiruse
vastaste neutraliseerivate antikechade mootmisega 1 kuu pérast 2. annust, 3. annust, tdhustusannust ja
kuni 12 kuud pérast viimase annuse saamist A-osas ja kuni 6 kuud pérast tohustusannuse saamist
B-osas.
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Kolm Spikevax’i (Original) annust indutseerisid suuremaid neutraliseerivate antikehade tiitreid
vorreldes 1. annuse eelsete ja 2. annuse jargsete tiitritega. Siiratud soliidorganiga uuritavate seas oli
seroloogilise vastuse saavutanute osakaal kolm annust saanutel suurem kui kahe annuse saajatel. Neil
siiratud maksaga uuritavatel, kes olid saanud kolm annust vaktsiini, oli neutraliseerivate antikehade
arv vorreldav immunokompetentsetel, uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes seronegatiivsetel
taiskasvanud uuritavatel 2. annuse jargselt tdheldatuga. Péarast 3. annust oli neutraliseerivate
antikehade arv neerusiirikuga uuritavatel jitkuvalt viiksem kui maksasiirikuga uuritavatel. Uks kuu
parast 3. annust tdheldatud neutraliseerivate antikehade arv piisis kuni 6 kuud, kusjuures antikehade
arv oli 26 korda suurem ja seroloogilise vastuse médr 67% vorreldes uuringu algusega.

Spikevax’i (Original) neljas annus (tShustusannus) suurendas siiratud soliidorganiga uuritavatel
neutraliseerivate antikehade arvu vorreldes 3. annuse jargsete tiitritega, olenemata eelnevalt saadud
vaktsiinidest [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 voi mis tahes mRNA-d sisaldav kombinatsioon];
neerusiirikuga uuritavatel oli neutraliseerivate antikehade arv siiski védiksem kui maksasiirikuga
uuritavatel.

Eakad
Spikevax’i (Original) hinnati 6 kuu vanustel ja vanematel isikutel, muu hulgas 3768 uuringus osalejal

vanuses 65 aastat ja vanemad. Spikevax (Original) oli efektiivne nii eakatel (> 65-aastased) kui ka
noorematel (18...64-aastased) tdiskasvanud uuringus osalejatel.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Spikevax’iga (Original) 14bi viidud uuringute
tulemused laste iihe v6i mitme alariihma kohta COVID-19 ennetamises (teave lastel kasutamise kohta
vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

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

Uldine toksilisus

Uldise toksilisuse uuringuid tehti rottidega (loomadele manustati intramuskulaarselt iiks kord iga kahe
nddala jarel kuni 4 annust, mis olid suuremad kui inimestele méeldud annus). Téheldati méoduvaid ja
poorduvaid turseid/erliteeme siistekohas ning modduvaid ja péorduvaid muutusi laboratoorsetes
analiiiisides (sh eosinofiilide arvu suurenemine, aktiveeritud osalise tromboplastiini aja pikenemine ja
fibrinogeeni sisalduse suurenemine). Tulemused annavad alust arvata, et toksilisuse potentsiaal
inimesele on viike.

Genotoksilisus/kartsinogeensus

Genotoksilisust hinnati vaktsiini uue lipiildkomponendi SM-102-ga 14bi viidud in vitro ja in vivo
genotoksilisuse uuringutes. Tulemused annavad alust arvata, et genotoksilisuse potentsiaal inimesele
on viga viike. Kartsinogeensusuuringuid ei ole lébi viidud.

Reproduktsioonitoksilisus

Arengutoksilisuse uuringus manustati emastele rottidele intramuskulaarselt neli 0,2 ml vaktsiiniannust,
mis sisaldasid iihe inimesele moeldud Spikevax’i (Original) annusega samas koguses mRNA-d
(100 mcg) ja muid koostisosi. Neli annust manustati jargmiselt: 28 ja 14 pdeva enne paaritumist ning
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1. ja 13. gestatsioonipdeval. Emasloomadel tekkisid alates paaritumiseelsest perioodist kuni uuringu
16puni (21. laktatsioonipdeval) SARS-CoV-2 antikehareaktsioonid; sama tdheldati ka loodetel ja
jérglastel. Vaktsiiniga seotud korvaltoimeid emaste rottide fertiilsusele, tiinusele, embriiofetaalsele voi
jérglaste arengule ega siinnijérgsele arengule ei taheldatud. Spikevax’i (Original) eritumise kohta
platsentasse v0i piima andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

SM-102

(heptadekaan-9-iiiil 8- {(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil Jamino } oktanoaat)
Kolesterool

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

Trometamoolvesinikkloriid

Addikhape

Naatriumatsetaattrihiidraat

Sahharoos

Siistevesi

6.2 Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega ega lahjendada.
6.3 Kolblikkusaeg

Avamata mitmeannuseline viaal [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon]

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib avamata vaktsiiniviaali parast sligavkiilmast véljavotmist séilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 pdeva. Selles ajavahemikus tohib seda
transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 15ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata vaktsiiniviaalide puhul, kui neid hoitakse

12 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et piirast sulada laskmist ja séilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse avamata viaal kasutusele kuni 14 pieva
jooksul (30 pdeva asemel, mida kohaldatakse siilitamisel temperatuuril =50 °C...—15 °C 9 kuu
jooksul), kuid séilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Avamata vaktsiiniviaali v0ib pédrast kiilmkapist véljavotmist sdilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Labistatud korgiga mitmeannuselised viaalid [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon]

Kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus parast korgi esmakordset ldbistamist on tdestatud

19 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...25 °C (lubatud vastavalt 30-pdevase voi 14-pdevase
kasutusperioodi jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C, sealhulgas 24 tundi temperatuuril 8 °C...25 °C).
Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb vaktsiin kohe dra kasutada. Kui vaktsiini ei kasutata
kohe, vastutab selle kasutusaegse sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.
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Avamata tiheannuseline viaal (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon)

9 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib iiheannuselisi viaale pérast sigavkiilmast valjavotmist séilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 pdeva. Selles ajavahemikus tohib
itheannuselisi viaale transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 10ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata vaktsiiniviaalide puhul, kui neid hoitakse

12 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et piirast sulada laskmist ja siilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse avamata viaal kasutusele kuni 14 pieva
jooksul (30 pdeva asemel, mida kohaldatakse séilitamisel temperatuuril —50 °C...—15 °C 9 kuu
jooksul), kuid séilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Uheannuselisi viaale vdib pérast kiilmkapist viljavotmist siilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib siistleid parast siigavkiilmast véljavGtmist sailitada kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 paeva (vt 15ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata sistlite puhul, kui neid hoitakse 12 kuud
temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et pérast sulada laskmist ja siilitamist temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse avamata viaal kasutusele kuni 14 pieva jooksul

(30 péeva asemel, mida kohaldatakse sdilitamisel temperatuuril —50 °C...—15 °C 9 kuu jooksul), kuid
sdilitusacg kokku ei tohi {iletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Siistleid voib pérast kiillmkapist véljavtmist séilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
(mitmeannuselised viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast sulada laskmist vt 161k 6.3.

Sailitamistingimused parast mitmeannuselise viaali esmast avamist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud mitmeannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole vdimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
ihte voi mitut sulada lastud viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida kuni 12 tunni jooksul
temperatuuril 2 °C...8 °C (vastavalt 30-pédevase voi 14-péevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril

2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril
2 °C...8 °C, ei tohi viaalidel lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2°C..8°C.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida tiheannuseline viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Séilitamistingimused péarast sulada laskmist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud iiheannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril —50 °C...—15 °C ei ole vdimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
iihte vOi mitut sulada lastud iheannuselist viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril
2 °C...8 °C (vastavalt 30-pdevase voi 14-pdevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui
vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei
tohi iiheannuselistel viaalidel lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2°C...8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Sdilitamistingimused pérast sulada laskmist ja esmast avamist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud stistlite (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C

Kui transport temperatuuril —50 °C...—15 °C ei ole vdimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
ithte voi mitut sulada lastud siistlit vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril 2 °C...8 °C
(vastavalt 30-pdevase voi 14-paevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil
on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei tohi siistlitel
lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2 °C...8 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, suistedispersioon
(mitmeannuselised viaalid)

2,5 ml v&i 5 ml dispersiooni mitmeannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist voi 1. tiilibiga samavaarsest
klaasist voi sisemise kattekihiga tsiiklilisest olefiinpoliimeerist), mis on suletud punnkorgi
(klorobutiitilkummist) ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine eemaldatav plastkate.

Pakendi suurus
10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.
10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 5 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

0,5 ml dispersiooni iiheannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist voi 1. tiilibiga samavéaarsest klaasist), mis
on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist) ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine
eemaldatav plastkate.

Pakendi suurus: 10 itheannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, suistedispersioon stistlis

0,5 ml dispersiooni siistlis (tsiiklilisest olefiinpoliimeerist), millel on kolvikork (kaetud
bromobutiiiilkummist) ja otsakork (bromobutiiiilkummist, ilma noelata).

47



Siistlid on pakendatud 5 labipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 siistlit.
Pakendi suurus: 10 siistlit. Uks siistel sisaldab 0,5 ml.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini peab ette valmistama ja manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja, kes kasutab
dispersiooni steriilsuse tagamiseks vajalikku aseptilist tehnikat.

Hoida viaalid ja siistlid stigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
(mitmeannuselised viaalid)

Pirast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Podrake viaali drnalt timber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse
vOtmist.

Veenduge, et viaalil oleks punane eemaldatav kate ja vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Kui viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax

0,1 mg/ml vdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste
kokkuvotet.

Eelistatav on libistada punnkorki iga kord erinevast kohast. Arge libistage viaali punnkorki iile
20 korra.

Iga mitmeannuseline viaal on tdidetud liiaga, et olenevalt viaali suurusest oleks vdoimalik manustada
5 v6i 10 0,5 ml annust voi 10 voi 20 0,25 ml annust.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jérgides juhiseid allpool (tabel 6). Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 6. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulad.a Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline | pooc g oc 2 tundi ja 15°C..25 °C I tund
viaal 30 minutit
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Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal —[ Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaailsed ajad
30 Killmkepis Maksimaalne aeg

P . :
paeva 9-kuulise kélblikkusaja jooksul X
2°C kuniSSEETE R
el 3 | Kilmkapis v&i
Hoida jahedas vo - ) emmBeratuil
toatemperatuuril - - .

8°C kuni25°C 20

Z Viaali tuleb hoida toatemperatuuril 2 °C
14 W ; ; kuni 25 °C. Markige havitamise kuupdev
paeva 12-kuulise kolblikkusaja jooksul Z & iD ke\lcmeg VEOO” Slldl!e

2°Ckunig°C

Hoida jahedas v3i
toatemperatuuril
8°C kuni 25 °C

Havitage punkteeritud viaal parast 12
tunni méddumist.

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sustalt,
et viltida nakkustekitajate Olekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sistlas olev annus fuleb kohe dra kasutada.

Pdrast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada parast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti killmuda ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Po6rake viaali Ornalt iimber péarast sulada laskmist ja enne iga annuse
vOtmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Kui viaal on sinise eemaldatava kattega ja vaktsiini nimi on Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5, palun lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvdtet.

Igal tiheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal
itheannuselisel viaalil voi karbil, mis sisaldab 10 viaali, voib lasta sulada kas kiilmkapis voi

toatemperatuuril (tabel 7).

Tabel 7. Uheannuseliste viaalide ja karbi kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulad.a Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Uheannuseline 2°C...8°C 45 minutit 15°C..25 °C 15 minutit
viaal
o o 1 tund ja o o o
Karp 2°C..8°C 45 minutit 15°C...25°C 45 minutit

Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist
ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on 0lavarre deltalihas. Seda
vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
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Mitmeannuselised viaalid

Manustamine

P&orake viaali ettevaatikult Umber pdrast sulatamist ja enne iga annuse votmist.
Viaal on kohe pdrast sulatamist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sistimist kontrollige igat annust, et:

veendudda, et vedelik on nii viaalis kui ka
sUstlas valge kuni valkjas

‘ veenduda, et sUstlas on Gige kogus ’

Vaktsiin voib sisaldada ravimist tulenevaid véikseid
valgeid voi labipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale véi esineb varvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, drge vakisiini
manustage.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon sustlis

Siistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga siistel on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin
kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada iihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tarnitakse itheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis
sisaldab 0,5 ml (25 mikrogrammi elasomeraani ja 25 mikrogrammi imelasomeraani) mRNA-d ja
millel tuleb enne manustamist lasta sulada.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jérgides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (tabel 8).
Kui siistlil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit
toatemperatuuril seista.

Tabel 8. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 siistlite ja karpide kasutuseelse sulada
laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada Sulada laskmise Sulada
temperatuur laskmise temperatuur laskmise
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril) kestus
Siistel blisterpakendis 2°C...8°C 55 minutit 15 °C...25 °C 45 minutit
o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja
Karp 2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Kui vaktsiini nimi
on Spikevax 50 mikrogrammi vdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle
ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I siistlite kdsitsemise juhised
o Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).
o Mitte loksutada.
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Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks nidhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon. See vdib sisaldada
preparaadile omaseid valgeid vGi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see
on varvi muutnud voi sisaldab muid osakesi.

Ndelu ei ole siistlitega karbis kaasas.

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G voi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see
vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tdombamist selle
keeramise ajal.

Kinnitage ndel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.

Noela kate tuleb dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Pérast sulada laskmist mitte lasta uuesti kiilmuda.

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

8.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005
EU/1/20/1507/007
EU/1/20/1507/008

9.

ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 6. jaanuar 2021
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 3. oktoober 2022

10.

TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
stistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin

2.

KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tabel 1. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

Tugevus Pakend Annused Koostis annuse kohta
Spikevax bivalent Mitmeannuseline 5 annust, Uks annus (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 2,5 ml viaal (sinine | iga annus sisaldab 25 mikrogrammi
(50 mikrogrammi/S0 mikro- | eemaldatav kate) 0,5 ml voi COVID-19 mRNA

grammi)/ml, siiste-
dispersioon

10 annust, iga
annus 0,25 ml

vaktsiini elasomeraani ja
25 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini davesomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).

Uks annus (0,25 ml)
sisaldab

12,5 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini elasomeraani ja
12,5 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini davesomeraani

(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).
Spikevax bivalent Uheannuseline 1 annus, Uks annus (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 0,5 ml viaal (sinine | iga annus sisaldab 25 mikrogrammi
25 mikrogrammi/25 mikro- eemaldatav kate) 0,5 ml COVID-19 mRNA
grammi, siistedispersioon vaktsiini elasomeraani ja
Ainult 25 mikrogrammi
ithekordseks COVID-19 mRNA
kasutamiseks | vaktsiini davesomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).
Spikevax bivalent Siistel 1 annus, Uks annus (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 iga annus sisaldab 25 mikrogrammi
25 mikrogrammi/25 mikro- 0,5 ml COVID-19 mRNA

grammi, siistedispersioon
siistlis

vaktsiini elasomeraani ja
25 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
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Tugevus Pakend Annused Koostis annuse kohta

Ainult vaktsiini davesomeraani

ithekordseks (modifitseeritud

kasutamiseks | nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).

Elasomeraan on iitheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku
(S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Davesomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga mRNA, toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni
teel vastavat SARS-CoV-2 (Omikron BA.4-5) viiruse ogavalku (S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.
SARS-CoV-2 omikroni alamvariantide BA.4 ja BA.5 S-valgud on identsed.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistedispersioon.

Valge kuni valkjas dispersioon (pH 7,0...8,0).
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on ndidustatud 6-kuuste ja vanemate isikute aktiivseks
immuniseerimiseks, et ennetada SARS-CoV-2 poolt pdhjustatud COVD-19 (vt 16igud 4.2 ja 5.1).

Vaktsiini tuleb kasutada kooskodlas ametlike juhenditega.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Tabel 2. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 annustamine

Vanused Annus Lisasoovitused

6-kuused kuni 4-aastased Kaks 0,25 ml annust, mis Teine annus manustada 28 pideva
lapsed, kes on eelnevalt manustatakse pérast esimest annust (vt
vaktsineerimata ja kellel ei ole | intramuskulaarselt* 16igud 4.4 ja 5.1).

anamneesist teada

SARS-CoV-2 infektsiooni Kui laps on varem saanud tihe

Spikevax’i annuse, tuleb
kaheannuselise seeria
1dpetamiseks manustada liks
annus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4-5.

6-kuused kuni 4-aastased Uks 0,25 ml annus, mis Spikevax bivalent
lapsed, kes on eelnevalt manustatakse Original/Omicron BA.4-5 tuleb
vaktsineeritud voi kellel on intramuskulaarselt* manustada vihemalt 3 kuud
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Vanused

Annus

Lisasoovitused

anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsioon

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata
5...11-aastased lapsed

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi

Uks 0,5 ml annus, mis

parast COVID-19 vaktsiini
viimast annust.

vaktsineerimata 12-aastased ja | manustatakse

vanemad isikud intramuskulaarselt

65-aastased ja vanemad isikud | Uks 0,5 ml annus, mis Vihemalt 3 kuud pérast
manustatakse COVID-19 vaktsiini viimast
intramuskulaarselt annust vOib manustada iihe

tdiendava annuse.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Tabel 3. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 annustamine immuunpuudulikkusega

isikutele

Vanused

Annus

Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineerimata
6-kuused kuni 4-aastased
immuunpuudulikkusega lapsed

Kaks 0,25 ml annust, mis

manustatakse
intramuskulaarselt*

Raske immuunpuudulikkusega
lastele voib manustada kolmanda
annuse 28 péeva pérast teist
annust.

Eelnevalt vaktsineeritud

Uks 0,25 ml annus, mis

immuunpuudulikkusega lapsed

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse
immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt*
Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis
vaktsineerimata manustatakse
5...11-aastased intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata,
immuunpuudulikkusega
12-aastased ja vanemad isikud

Uks 0,5 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt

Raske immuunpuudulikkusega
isikutele voib tervishoiuteenuse
osutaja drandgemisel manustada
eakohaseid tdiendavaid annuseid
viahemalt 2 kuud pérast
COVID-19 vaktsiini viimast
annust, vOttes arvesse isiku
kliinilisi asjaolusid.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Lapsed

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 6 kuu ei ole veel

toestatud. Andmed puuduvad.

FEakad

Eakatel vanuses > 65 aastat ei ole annuse muutmine vajalik.

Manustamisviis

Vaktsiin tuleb manustada intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on dlavarre deltalihas.

Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas iihegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.
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Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 10ik 4.4.

Vaktsiini sulada laskmise, kdsitsemise ja hdvitamise juhised vt 10ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jalgitavus

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

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Spikevax’i (Original) saanud isikutel on teatatud anafiilaksiast. Juhuks kui pérast vaktsiini
manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon, peavad alati kdepérast olema vajalik meditsiiniline abi ja
jélgimine.

Pérast vaktsineerimist on soovitatav hoolikas jalgimine vdhemalt 15 minuti jooksul. Isikutele, kellel
tekkis parast Spikevax’i (Original) esimese annuse manustamist anafiilaksia, ei tohi jargmist Spikevax

bivalent Original/Omicron BA.4-5 annust manustada.

Miiokardiit ja perikardiit

Pérast Spikevax’iga vaktsineerimist esineb miiokardiidi ja perikardiidi suurenenud risk.

Need seisundid voivad tekkida juba mone péaeva jooksul parast vaktsineerimist ja on esinenud
peamiselt 14 péeva jooksul pérast vaktsineerimist. Neid on tédheldatud sagedamini noorematel meestel
ja sagedamini pérast teist annust vorreldes esimese annusega (vt 151k 4.8).

Olemasolevad andmed viitavad, et enamik juhte paranevad. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi
ning esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Tervishoiutdotajad peavad olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi néhtude ja siimptomite suhtes.
Vaktsineeritavatele tuleb selgitada, et nad pddrduksid otsekohe arsti poole, kui neil tekivad parast
vaktsineerimist miiokardiidile voi perikardiidile viitavad siimptomid, néiteks (dge ja piisiv)
rindkerevalu, raskendatud hingamine voi siidamepekslemine.

Tervishoiutdotajad peavad selle seisundi diagnoosimisel ja ravimisel jargima ravijuhendit ja/voi
konsulteerima spetsialistidega.

Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisega seoses voivad psithhogeense reaktsioonina noelatorkele tekkida drevusega seotud
reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (minestus), hiiperventilatsioon voi stressiga
seotud reaktsioonid. Minestamisest tingitud vigastuste valtimiseks on tdhtis tagada vajalikud
ettevaatusabindud.

Samaaegne haigus

Vaktsineerimine tuleb edasi liikkata koikidel korge palavikuga raske haiguse voi dgeda infektsiooniga
isikutel. Kerge infektsiooniga ja/vdi madala palavikuga isikute vaktsineerimise edasiliikkamine ei ole
vajalik.
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Trombotsiitopeenia ja hiitibimishédired

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.

Kapillaaride lekke siindroomi dgenemine

Teatatud on tiksikutest kapillaaride lekke siindroomi dgenemise juhtudest, mis esinesid esimestel
pdevadel pdrast Spikevax’iga (Original) vaktsineerimist. Tervishoiutdotajad peavad olema teadlikud
kapillaaride lekke stindroomi ndhtudest ja siimptomitest, et see seisund kiiresti dra tunda ja seda
ravida. Isikutel, kellel on anamneesis kapillaaride lekke stindroom, tuleb vaktsineerimine kavandada
koostdos asjakohaste meditsiiniekspertidega.

Kaitse kestus
Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, sest asjakohased kliinilised uuringud on veel kdimas.

Vaktsiini efektiivsuse piirangud

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine vaktsiiniga Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 anda kaitset koigile vaktsiini saajatele.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Naatrium

Ravimpreparaat sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 samaaegset manustamist muude vaktsiinidega ei ole
uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutamise kohta raseduse ajal andmed veel puuduvad.
Kuid suur hulk vaatlusandmeid rasedate kohta, keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse
teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsa 10pptulemusega raseduste sagenemist. Ehkki
andmed raseduse 16pptulemuste kohta parast vaktsineerimist esimesel trimestril on hetkel piiratud, ei
ole tidheldatud raseduse katkemise riski suurenemist. Loomkatsed ei ndita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ega postnataalsele arengule (vt

16ik 5.3). Kuna erinevused vaktsiinide vahel piirduvad ogavalgu jarjestusega ning reaktogeensuses
kliiniliselt olulisi erinevusi ei ole, voib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutada raseduse
ajal.

Imetamine

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.
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Kuid kuna vaktsiini siisteemne toime imetaval naisel on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale
vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Pérast Spikevax’iga (Original) vaktsineerimist rinnaga toitvate
naiste vaatlusandmed ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga toidetavatele
vastsiindinutele/imikutele. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vdib kasutada imetamise ajal.
Fertiilsus

Loomkatsed ei ndita otsest vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 10ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja
masinate kdsitsemise voimet. Samas voivad mdned 16igus 4.8 mainitud korvaltoimed ajutiselt
mdjutada autojuhtimise vOi masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Tdiskasvanud

Spikevax’i (Original) ohutust hinnati kdimasolevas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale
pimendatud I1I faasi kliinilises uuringus, mis viidi Ameerika Uhendriikides 1ibi 30 351 vihemalt
18-aastase v0i vanema osalejaga, kes said vahemalt {ihe annuse Spikevax’i (Original) (n =15 185) voi
platseebot (n = 15 166) (NCT04470427). Vaktsineerimise ajal oli populatsiooni keskmine vanus

52 aastat (vahemik 18...95); 22 831 osalejat (75,2%) olid vanuses 18...64 aastat ja 7520 osalejat
(24,8%) olid vanuses 65 aastat ja vanemad.

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed olid valu siistekohas (92%), vasimus (70%), peavalu
(64,7%), mualgia (61,5%), artralgia (46,4%), kiilmavéarinad (45,4%), iiveldus/oksendamine (23%),
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (19,8%), palavik (15,5%), turse siistekohas (14,7%) ja punetus
(10%). Korvaltoimed olid {ildjuhul kerge voi mooduka intensiivsusega ja taandusid mone pédeva
jooksul parast vaktsineerimist. Korgema vanuse korral oli reaktogeensuse esinemissagedus veidi
véiksem.

Uldiselt oli teatud kdrvaltoimete esinemissagedus nooremates vanuseriithmades suurem: tiiskasvanutel
vanuses 18...< 65 aastat oli aksillaarpiirkonna turse/valulikkuse, visimuse, peavalu, miialgia, artralgia,
kiilmavérinate, iivelduse/oksendamise ja palaviku esinemissagedus suurem kui 65-aastastel ja
vanematel tdiskasvanutel. Paiksetest ja slisteemsetest kdrvaltoimetest teatati pérast teist annust
sagedamini kui parast esimest annust.

Noorukid vanuses 12...17 aastat

Spikevax’i (Original) ohutusandmed noorukitel on kogutud Ameerika Uhendriikides korraldatud
kdimasolevast randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud mitmeetapilisest

/11T faasi kliinilisest uuringust. Uuringu esimeses etapis osales 3726 osalejat vanuses 12...17 aastat,
kes said vahemalt iihe annuse Spikevax’i (Original) (n = 2486) vdi platseebot (n = 1240)
(NCTO04649151). Spikevax’i (Original) ja platseebot saanud osalejate demograafilised niitajad olid
sarnased.

Koige sagedamad korvaltoimed noorukitel vanuses 12...17 aastat olid valu siistekohas (97%), peavalu
(78%), vasimus (75%), miialgia (54%), kiillmavirinad (49%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus
(35%), artralgia (35%), iiveldus/oksendamine (29%), turse siistekohas (28%), eriiteem siistekohas
(26%) ja palavik (14%).

See uuring léks iile avatud II/II1 faasi uuringuks, kus 1346 osalejat vanuses 12...17 aastat said
Spikevax’i tohustusannuse véahemalt 5 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist.
Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.
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Lapsed vanuses 6...11 aastat

Spikevax’i (Original) ohutusandmed lastel koguti kdimasoleva randomiseeritud, vaatlejale pimendatud
1I/111 faasi kliinilise uuringu kdigus, mis viidi 1ibi Ameerika Uhendriikides ja Kanadas
(NCT04796896). Esimene osa on ohutuse, annuse valiku ja immunogeensuse uuringu avatud faas, kus
osales 380 last vanuses 6...11 aastat, kes said vdhemalt 1 annuse (0,25 ml) Spikevax’i (Original).
Teine osa on platseebokontrolliga ohutuse hindamise faas, kus osales 4016 last vanuses 6...11 aastat,
kes said vahemalt iihe annuse (0,25 ml) Spikevax’i (Original) (n = 3012) voi platseebot (n = 1004).
Teises osas ei osalenud iihtegi 1. osas osalenut. Spikevax’i (Original) saanute ja platseebot saanud
osalejate demograafilised niitajad olid sarnased.

Kodige sagedamad kdorvaltoimed 6...11-aastastel osalejatel parast esmast vaktsineerimisskeemi

(IT etapis) olid valu siistekohas (98,4%), vasimus (73,1%), peavalu (62,1%), miialgia (35,3%),
kiilmavérinad (34,6%), iiveldus/oksendamine (29,3%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (27,0%),
palavik (25,7%), eriiteem siistekohas (24,0%), turse siistekohas (22,3%) ja artralgia (21,3%).

Uuringuplaani muudeti, et holmata tohustusannuse avatud faas, kus osales 1294 uuritavat vanuses
6...11 aastat, kes said Spikevax’i kordusannuse vahemalt 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi
teise annuse saamist. Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.

Lapsed vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

USA-s ja Kanadas on kdimas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud II/111 faasi
uuring Spikevax’i (Original) ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse hindamiseks.
Uuringusse kaasati 10 390 osalejat vanuses 6 kuud kuni 11 aastat, kes said vdhemalt iihe annuse
Spikevax’i (n = 7798) voi platseebot (n = 2592).

Uuringusse kaasati lapsed kolmest vanuserithmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud. Laste
uuringus osales 6388 osalejat vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said vihemalt ithe annuse Spikevax’i
(Original) (n =4791) vdi platseebot (n = 1597). Spikevax’i (Original) ja platseebot saanud osalejate
demograafilised niitajad olid sarnased.

Selles kliinilises uuringus olid 6...23 kuu vanuste osalejate korvaltoimed pérast esmase
vaktsineerimisskeemi manustamist arrituvus/nutt (81,5%), valu siistekohas (56,2%), unisus (51,1%),
isutus (45,7%), palavik (21,8%), turse siistekohas (18,4%), eriiteem siistekohas (17,9%) ja
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (12,2%).

24...36 kuu vanuste osalejate kdrvaltoimed péirast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist olid valu
stistekohas (76,8%), drrituvus/nutt (71,0%), unisus (49,7%,), isutus (42,4%), palavik (26,1%), eriiteem
stistekohas (17,9%), turse siistekohas (15,7%) ja aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (11,5%).

37 kuu kuni 5 aasta vanuste osalejate kdrvaltoimed parast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist
olid valu stistekohas (83,8%), viasimus (61,9%), peavalu (22,9%), miialgia (22,1%), palavik (20,9%),
kiilmaviarinad (16,8%), iiveldus/oksendamine (15,2%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (14,3%),
artralgia (12,8%), eriiteem siistekohas (9,5%), turse siistekohas (8,2%).

Korvaltoimete loend tabelina

All esitatud ohutusprofiil tugineb mitme platseebokontrolliga kliinilise uuringu andmetele, kus
osalesid:
- 30 351 tiiskasvanut vanuses > 18 aastat,
3726 noorukit vanuses 12...17 aastat,
4002 last vanuses 6...11 aastat,
6388 last vanuses 6 kuud kuni 5 aastat,
ja turuletulekujargsele kogemusele.

Teatatud korvaltoimed on jarjestatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.
Viga sage (> 1/10)
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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 rithmas on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jirjekorras (tabel 4).

Tabel 4. Spikevax’i (Original) korvaltoimed 6 kuu vanustel ja vanematel lastel ja isikutel
kliiniliste uuringute ja turuletulekujirgse kogemuse pohjal

MedDRA organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed
\Vere ja liimfisiisteemi héired Viga sage Liimfadenopaatia”
Immuunsiisteemi hiired Teadmata Anafiilaksia
Ulitundlikkus
Ainevahetus- ja toitumishéiired Viga sage Vihenenud soogiisu’
Psiihhiaatrilised hiiired Viga sage Arrituvus/nutt’
INéarvisiisteemi haired Véga sage Peavalu
Somnolentsus’
Aeg-ajalt Pearinglus
Harv Age perifeerne nidohalvatus?
Hiipesteesia
Paresteesia
Siidame hiired Viga harv Miiokardiit
Perikardiit
Seedetrakti hiired Viga sage liveldus/oksendamine
Sage Diarrda
Aeg-ajalt Kohuvalu®
Naha ja nahaaluskoe kahjustused [Sage Loove
Aeg-ajalt Urtikaariaf
Teadmata Multiformne eriiteem

Mehaaniline urtikaaria
Krooniline urtikaaria

ILihaste, luustiku ja sidekoe Véga sage Miialgia
kahjustused Artralgia
Reproduktiivse siisteemi ja Teadmata Vererohke menstruatsioon”
rinnaniirme hiired
Uldised hiired ja manustamiskoha [Viga sage \Valu siistekohas
reaktsioonid Visimus

Kiilmavérinad

Piireksia

Turse stuistekohas
Eriteem sustekohas

Sage Urtikaaria siistekohas
Loove stistekohas
Hiline reaktsioon siistekohas*

Aeg-ajalt Pruritus siistekohas

Harv Néoturse”

Teadmata Vaktsineeritud jdseme ulatuslik
turse

* Limfadenopaatiast teatati siistekohaga sama kehapoole aksillaarpiirkonna limfadenopaatiana. Mdnel juhul
olid haaratud muud liimfisdlmed (nt kaela, rangluupealsed limfisdlmed).
1 Téaheldatud lastel (vanus 6 kuud kuni 5 aastat).
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1 Ohutuse jarelkontrolli perioodil teatasid kolm osalejat Spikevax’i (Original) rithmast ja iiks osaleja
platseeborithmast dgedast perifeersest ndohalvatusest (Belli paraliiiis). Vaktsiinirithmas osalenutel avaldus see
22,28 ja 32 péeva pérast teist annust.

§ KShuvalu téheldati lastel (vanuses 6...11 aastat): 0,2% Spikevax’i (Original) rithmas ja 0% platseeboriihmas.
9 On tdheldatud kas dgeda algusega urtikaariat (avaldub mdne paeva jooksul pérast vaktsineerimist) voi hilise
algusega urtikaariat (avaldub kuni ligikaudu kaks néddalat pérast vaktsineerimist).

# Enamik juhte niis olevat kerged ja ajutised.

# Mediaanaeg tekkimiseni parast esimest siisti 9 pdeva ja pérast teist siisti 11 pdeva. Mediaanne kestus pérast
esimest siisti oli 4 pdeva ja pérast teist siisti 4 pieva.

¥ Vaktsiini saajatel, kellele oli varem tehtud dermatoloogilisi téitesiiste, tekkis kaks ndotursena avaldunud rasket
korvaltoimet. Turse tekkis vastavalt 1. ja 3. pieval parast vaktsineerimist.

Spikevax’i (Original) saanud 343 osalejal, kes olid uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes
seropositiivsed, oli reaktogeensus ja ohutusprofiil vérreldav uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes
seronegatiivsete osalejatega.

Tdiskasvanud (tohustusannus)

Spikevax’i (Original) tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust 18-aastastel ja
vanematel osalejatel hinnatakse kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud,
platseebokontrolliga, annuse kinnitamise II faasi uuringus (NCT04405076). Selles uuringus said

198 osalejat esmase vaktsineerimisskeemina kaks Spikevax’i (Original) vaktsineerimisskeemi annust
(0,5 ml, 100 mikrogrammi 1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 167 neist osalejatest
viahemalt 6 kuud pirast esmase vaktsineerimisskeemi teist annust iihe tohustusannuse (0,25 ml,

50 mikrogrammi). Tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) puhul oli kdrvaltoimete profiil sarnane
esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse jérgse profiiliga.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (t6hustusannus)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kdimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 437 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammi ja 377 osalejat said tShustusannusena Spikevax’i (Original)
50 mikrogrammi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeensusprofiil oli samasugune nagu teise
tohustusannusena manustatud Spikevax’i (Original) tShustusannusel. Pérast vaktsiiniga Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 immuniseerimist oli ka kdrvaltoimete esinemissagedus samasugune
voi vdiksem kui parast esimest tohustusannust Spikevax’iga (Original) (50 mikrogrammi) ja pérast
Spikevax’iga (Original) (100 mikrogrammi) tehtud esmase vaktsineerimisskeemi teist annust.
Vaktsiini Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutusprofiil (keskmine jélgimisperiood

113 pideva) oli sarnane Spikevax’i (Original) ohutusprofiiliga (keskmine jdlgimisperiood 127 péeva).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (tohustusannus)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kdimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 511 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi) ja 376 osalejat said tohustusannusena Spikevax’i
(Original) (50 mikrogrammi).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogeensusprofiil oli sarnane teise tdhustusannusena
manustatud Spikevax’i (Original) omaga.

Spikevax (Original) siiratud soliidorganitega isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) tdiskasvanutega lébi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu l&biviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
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159 siiratud soliidorganiga uuritavat tohustusannuse vahemalt 4 kuud pérast viimase (mMRNA
vaktsiinide puhul neljanda ja mitte-mRNA vaktsiinide puhul kolmanda) vaktsiiniannuse saamist.

Reaktogeensus oli kooskdlas Spikevax’i (Original) teadaoleva profiiliga. Ootamatuid ohutusjuhte ei
olnud.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Miiokardiit
Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jirgselt suureneb miiokardiidi tekkerisk eelkdige noorematel
meestel (vt 16ik 4.4).

Kahes suures Euroopa farmakoepidemioloogia uuringus hinnati Spikevax’i (Original) teise annuse
manustamise jirgselt suurenenud riski noorematel meestel. Uhes uuringus tdendati, et 7 pieva pérast
teist annust esines 12...29-aastastel meestel ligikaudu 1,316 (95% usaldusvahemik (confidence
interval, CI): 1,299...1,333) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei
saanud vaktsiini. Teises uuringus esines 16...24-aastastel meestel 28 péeva pérast teist annust 1,88
(95% CI: 0,956...2,804) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei
saanud vaktsiini.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa védljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu ja lisada ka partii number, kui see
on saadaval.

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

Nii Spikevax (elasomeraan) kui ka Spikevax Original/Omicron BA.1 (elasomeraan/imelasomeraan)
sisaldavad lipiidsetesse nanoosakestesse pakitud mRNA-d. mRNA kodeerib SARS-CoV-2 téispikka
ogavalku, mida on modifitseeritud 2 proliini asendamisega HR1 domeenis (S-2P), mis stabiliseerib
ogavalgu fusioonieelsesse struktuuri. Pérast intramuskulaarset siisti siseneb lipiidne nanoosake
siistekoha ja seda dreenivate liimfisdlmede rakkudesse ja transpordib mRNA jérjestuse rakku, kus see
transleeritakse viirusvalguks. Organismi viidud mRNA ei sisene rakutuuma ega mdjuta genoomi, on
mittereplitseeruv ja seda ekspresseeritakse transientselt peamiselt dendriitrakkudes ja
subkapsulaarsetes siinuse makrofaagides. Seejarel tuvastavad immuunrakud ekspresseeritud,
membraaniga seotud SARSCoV-2 ogavalgu vodrantigeenina. Selle tagajarjel hakkavad nii T-rakud
kui ka B-rakud tootma neutraliseerivaid antikehi, mis voivad osaleda COVID-19 vastases kaitses.
Vaktsiini Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (elasomeraan/davesomeraan) nukleosiidiga
modifitseeritud mRNA on pakitud lipiidsetesse osakestesse, mis vdimaldavad nukleosiidiga
modifitseeritud mRNA toimetamist peremeesrakkudesse ja SARS-CoV-2 S-antigeeni
ekspresseerimist. Vaktsiin kutsub esile immuunvastuse S-antigeeni suhtes, mis kaitseb COVID-19
vastu.
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Kliiniline efektiivsus

Immunogeensus 18-aastastel ja vanematel osalejatel pdrast tohustusannust vaktsiiniga Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust hinnatakse kdimasolevas II/I1I faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel
osalejate]l (MRNA-1273-P205). Selles uuringus said 511 osalejat tdhustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi) ja 376 osalejat said tohustusannusena Spikevax’i
(Original) (50 mikrogrammi).

Uuringu P205 osas H hinnati Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust, kui seda manustada teise tohustusannusena tdiskasvanutele, kes olid saanud
eelnevalt esmase vaktsineerimisskeemina 2 annust Spikevax’i (Original) (100 mikrogrammi) ja
esimese tohustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi). Uuringu P205 osas F said
osalejad teise tohustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi) ja osa F rithm on Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 rithma uuringusisene mitte-samaaegne vordlusrithm.

Selles uuringus pohines esmase immunogeensuse analiilis esmase immunogeensuse populatsioonil,
kuhu arvati need osalejad, kellel uuringu alguses (enne tdhustusannust) SARS-CoV-2 infektsiooni
tunnused tdendatult puudusid. Esmases analiiiisis oli algse SARS-CoV-2 hinnanguline
neutraliseerivate antikehade geomeetriline keskmine tiiter (GMT) (95% CI) 28 péeva pérast Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 manustamist 87,9 (72,2; 107,1) ja suurenes vaartuseni 2324,6
(1921,2; 2812,7). Spikevax Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi) tShustusannuse ja Spikevax’i
(Original) (50 mikrogrammi) tohustusannuse GMR 29. pieval oli 6,29 (5,27; 7,51), mis vastab
eelnevalt kindlaks méaratud mittehalvemuse kriteeriumile (CI alampiir > 1).

Omicron BA.4/BA.5 vastaste neutraliseerivate antikehade hinnangulised GMT-d (95% CI),
kohandatuna tShustusannusele eelnevate tiitrite ja vanuserithma jérgi, olid 28 paeva pérast Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 ja Spikevax’i (Original) tdhustusannuste manustamist vastavalt
2747,3 (2399,2; 3145,9) ja 436,7 (389,1; 490,0) ning GMR (95% CI) oli 6,29 (5,27; 7,51), mis vastab
eelnevalt kindlaks méaratud mittehalvemuse kriteeriumile (CI alampiir > 0,667).

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannust vaktsiiniga Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kdimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 437 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammi ja 377 osalejat said tShustusannusena Spikevax'i (Original)
50 mikrogrammi.

Uuringu P205 osas G hinnati Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust manustatuna teise tdhustusannusena tdiskasvanutele, kes olid vidhemalt 3 kuud enne
uuringusse kaasamist saanud eelnevalt esmase vaktsineerimisskeemina 2 annust Spikevax'i (Original)
(100 mikrogrammi) ja tShustusannusena Spikevax'i (Original) (50 mikrogrammi). Uuringu P205

osas F said osalejad teise tdhustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi) ja osa G rithm on
kahevalentse vaktsiini Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 rithma uuringusisene
mittesamaaegne vordlusrithm.

Selles uuringus pdhines esmase immunogeensuse analiiiis esmase immunogeensuse populatsioonil,
kuhu arvati need osalejad, kellel uuringu alguses (enne tGhustusannust) SARS-CoV-2 infektsiooni
tunnused tdendatult puudusid. Esmases analiiiisis oli algse SARS-CoV-2 hinnanguline
neutraliseerivate antikehade geomeetriline keskmine tiiter (GMT) ja vastav 95% CI 28 péeva pérast
kahevalentse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i tOhustusannuseid vastavalt
6422,3 (5990,1; 6885,7) ja 5286,6 (4887,1; 5718,9). Need GMTd néiitavad kahevalentse Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i SARS-CoV-2 (D614G) algtiive vastase
immuunvastuse suhet. GMR (97,5% CI) oli 1,22 (1,08; 1,37), mis vastab eelnevalt kindlaks maaratud
mittehalvemuse kriteeriumile (97,5% CI alampiir > 0,67).
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Kahevalentse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i tShustusannuse rithmades
oli 29. pieva hinnanguline Omicron BA.1 vastaste neutraliseerivate antikehade GMT vastavalt 2479,9
(2264,5; 2715,8) ja 1421,2 (1283,0; 1574,4) ning GMR (97,5% CI) oli 1,75 (1,49; 2,04), mis vastasid
eelnevalt kindlaks médratud paremuse kriteeriumile (CI alampiir > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I tohustusvaktsiini COVID-19 vastaste antikehade piisivus
kolm kuud pdrast manustamist

Uuringu P205 osas G osalejad registreeriti jarjestikku saama teise tohustusannusena 50 mikrogrammi
Spikevax’i (Original) (n = 376) vdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n =437). Osalejatel,
kes ei olnud tohustusannuse saamise eelselt SARS-CoV-2 pddenud, kutsus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 esile Omicron-BA.1 neutraliseerivate antikehade tiitrid (tdheldatav GMT),
mis olid kolmandal kuul oluliselt suuremad (964,4 [834,4; 1114,7]) kui Spikevax’i (Original)
kasutamisel tdheldatud (624,2 [533,1; 730,9]) ja sarnased algse SARS-CoV-2 vastaste
tohustusavaktsiinide tiitritega.

Kliiniline efektiivsus tdiskasvanutel

Téiskasvanute uuring oli randomiseeritud ja platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud III faasi
kliiniline uuring (NCT04470427), millest jaeti vilja immuunpuudulikkusega v6i 6 kuu jooksul
immunosupressantidega ravi saanud, rasedad ja teadaoleva SARS-CoV-2 infektsiooni anamneesiga
isikud. Stabiilse HIV-haigusega isikuid ei vélistatud. Gripivaktsiini vois manustada 14 pdeva enne voi
14 péeva pérast Spikevax’i (Original) ikskdik millise annuse manustamist. Samuti pidi uuringus
osalejatel platseebo voi Spikevax’i (Original) saamiseks olema enne uuringut saadud vere-
/plasmatoodete v6i immunoglobuliinide manustamisest moddunud vahemalt kolm kuud.

Kokku 30 351 uuringus osalejat jalgiti COVID-19 tekke suhtes mediaankestusega 92 péaeva (vahemik
1...122).

Esmase efektiivsusanaliiiisi uuringuplaanijargne populatsioon (Per Protocol Set, PPS) hdlmas

28 207 uuringus osalejat, kellele manustati kas Spikevax’i (Original) (n = 14 134) voi platseebot
(n=14 073) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne. Uuringu PPS-populatsioon
holmas 47,4% naisi, 52,6% mehi, 79,5% valgenahalisi, 9,7% afroameeriklasi, 4,6% aasia paritolu ja
6,2% muud péritolu osalejaid. 19,7% uuringus osalejatest oli hispaania v4i latiino paritolu. Uuringus
osalejate mediaanvanus oli 53 aastat (vahemik 18...94 aastat). PPS-populatsiooni kaasamiseks oli teise
annuse (kavandatud 29. péevale) manustamise lubatud hélve —7...+14 pdeva. 98% vaktsineeritutest

said 2. annuse 25 kuni 35 pdeva pérast 1. annust (mis vastab 28-pievase intervalli —3...+7-pédevasele
hilbele).

COVID-19 juhud kinnitati podrdtranskriptaasi poliimeraasi ahelreaktsiooniga (Reverse Transcriptase

Polymerase Chain Reaction, RT---PCR) ja kliiniliste otsuste komitee otsusega. Vaktsiini iildine
efektiivsus ja efektiivsus peamiste vanuseriihmade kaupa on esitatud tabelis 5.
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Tabel 5. Vaktsiini efektiivsusanaliiiis: kinnitatud COVID-19” olenemata raskusastmest ja

algusega viihemalt 14 pédeva pérast 2. annust — PPS

Spikevax (Original) Platseebo
Vanuse- COVID- _ e s
iih Uuringus| COVID- [19esinemissaged Uuringus |[COVID-19 COVID Vaktstini
ruhm . . . . 19esinemissagedu | efektiivsuse %
(aastad) osalejad |19 juhud us osalejad juhud s 1000 inimaasta o "
N n 1000inimaasta N n (95% CD
kohta
kohta
Kokku 94,1
> 18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89.3: 96.8)**
95,6
18...<65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
86,4
> b
> 65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 (614:952)
> 65 kuni 82,4%
<75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE: 100)

# COVID-19: positiivse RT-PCR-i analiiiisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi vdi 1 hingamisteede
stimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 péeva péarast 2. annust.

* Vaktsiini efektiivsus ja 95% CI stratifitseeritud Coxi vordelise riski mudeli pohjal.

** CI ei ole kohandatud mitmekordseks vordluseks. Mitmekordseks vordluseks kohandatud statistiline analiiiis
tehti vaheanaliiiisis vdiksema arvu COVID-19 juhtudega, mille tulemusi siin esitatud ei ole.

Koigi PPS-populatsiooni kuulunud osalejate seas ei teatatud vaktsiinirithmas {ihestki raske

COVID-19 juhust, vorreldes 30 juhuga 185-st (16%) platseeboriihmas. 30-st raske haigusega uuringus
osalejast 9 vajasid haiglaravi, kellest omakorda kaks vajasid intensiivravi. Suurema osa raskete
juhtude korral oli raske haiguse kriteeriumidest tdidetud vaid hapnikuga kiillastatuse (SpO) méaar
(ruumidhu tingimustes < 93%).

Spikevax’i (Original) efektiivsus COVID-19 ennetamisel, olenemata varasemast SARS-CoV-2
infektsioonist (méddratleti uuringu alguses seroloogilise analiiiisi ja ninaneelu kaapega), oli 14 paeva
pérast 2. annust 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Peale selle néitas efektiivsuse esmase tulemusnéitaja alariihmade analiiiis sarnaseid
efektiivsuspunktide hinnanguid erineva soo, etnilise péritolu korral ning raske COVID-19 tekkeriskiga
seotud kaasuvate haigustega osalejate korral.

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannuse manustamist (0,25 ml, 50 mikrogrammi)
Spikevax’i (Original) tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnatakse
kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, platseebokontrolliga, annuse kinnitamise

II faasi uuringus osalevatel 18-aastastel ja vanematel uuritavatel (NCT04405076). Selles uuringus said
198 osalejat kaks Spikevax’i (Original) esmase vaktsineerimisskeemi annust (0,5 ml,

100 mikrogrammi 1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 149 osalejat
(uuringuplaanijargne populatsioon) iihekordse tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) vihemalt

6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist. Néidati, et {ihekordne tdhustusannus
(0,25 ml, 50 mikrogrammi) andis tulemuseks tohustusannusele eclneva neutraliseerivate antikehade
geomeetrilise keskmise 12,99-kordse suurenemise (geometric mean fold rise, GMFR) (95% CI: 11,04;
15,29) vorreldes 28. pdevaga pérast tohustusannust. Neutraliseerivate antikehade GMFR 28 péeva
pérast tohustusannuse manustamist vorreldes 28 péevaga pérast 2. annust (esmane
vaktsineerimisskeem) oli 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77).

Tohustusannuse immunogeensus tdiskasvanutel pdrast esmast vaktsineerimist teise heakskiidetud
COVID-19 vaktsiiniga

Spikevax’i (Original) heteroloogse tdhustusannuse ohutust ja immunogeensust uuriti uuringuarsti
algatatud uuringus, kuhu kaasati 154 osalejat. Minimaalne ajavahemik esmaste
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vaktsineerimisskeemide (kus kasutati vektoril pohinevat voi RNA-pShist COVID-19 vaktsiini) ning
Spikevax’i (Original) tohustusannuse vahel oli 12 néadalat (vahemik: 12...20,9 néadalat). Selles uuringus
kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisiga mdoddetud
neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 1. pdeval enne manustamist ning 15. ja 29. pdeval parast
tohustusannuse manustamist. Tohustusannusele tekkis vastus olenemata esmasest vaktsineerimisest.

Saadaval on ainult lithiajalise immunogeensuse andmed; pikaajaline kaitse ja immunoloogiline mélu
on hetkel teadmata.

Seitsme COVID-19 vaktsiini ohutus ja immunogeensus kolmanda annusena (t6hustusannus)
Uhendkuningriigis

COV-BOOST on mitmekeskuseline randomiseeritud, uuringuarsti algatatud II faasi uuring COVID-19
vastase kolmanda ehk tohustusannusega vaktsineerimise kohta, mille alariihmas uuritakse detailset
immunoloogiat. Uuringus osalesid 30-aastased voi vanemad heas tervislikus seisundis téiskasvanud
(lubatud olid kerged kuni mdddukad histi ravile alluvad kaasuvad haigused), kes olid saanud kaks
annust kas Pfizer-BioNTech’i voi Oxford-AstraZeneca vaktsiini (esimene annus 2020. aasta
detsembris, 2021. aasta jaanuaris vOi 2021. aasta veebruaris) ja kellel oli uuringusse kaasamise ajaks
moddunud teise annuse saamisest vihemalt 84 paeva. Spikevax (Original) tohustas antikeha- ja
neutraliseerivaid reaktsioone ning oli hésti talutav olenemata esmasest vaktsineerimisskeemist. Selles
uuringus kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliilisiga
moddetud neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 28. péeval parast tohustusannuse manustamist.

B.1.6172 (Delta) variandi vastaste neutraliseerivate antikehade olemasolu tdiskasvanutel enne ja
pdrast tohustusannuse manustamist

Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisi (PsVNA) tulemused B1.6172 (Delta) variandi puhul, mis
madrati kindlaks enne tohustusannuse manustamist ja 29. paeval parast tohustusannuse manustamist,
nditasid, et Spikevax’i (Original) tdhustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) manustamine
tiiskasvanutele pohjustas delta variandi vastaste neutraliseerivate antikehade arvu 17-kordse
suurenemise vorreldes tohustusannusele eelnevate niitajatega (GMFR = 17,28; 95% CI: 14,38; 20,77;
n=295).

Kliiniline efektiivsus noorukitel vanuses 12...17 aastat

Noorukite uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud

[I/II faasi kliiniline uuring (NCT04649151) Spikevax’i (Original) ohutuse, reaktogeensuse ja
efektiivsuse hindamiseks noorukitel vanuses 12...17 aastat. Uuringust jéeti vélja isikud, kellel oli
anamneesis teadaolev SARS-CoV-2 infektsioon. Kokku 3732 osalejat randomiseeriti suhtega 2 : 1
saama iihekuulise vahega kas kaks annust Spikevax’i (Original) voi flisioloogilise lahuse platseebot.

Teisene efektiivsusanaliiiis tehti 3181 uuringuplaanijargses populatsioonis osalejal, kes said kaks
annust Spikevax’i (Original) (n = 2139) vai platseebot (n = 1042) ning kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli
uuringu alguses negatiivne. Demograafilistes andmetes ega varasemate haiguste osas Spikevax’i
(Original) saajate ja platseebo saajate vahel mérkimisvaérseid erinevusi ei olnud.

COVID-19 médératleti kui positiivse RT-PCR-i analiiiisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi
vOi 1 hingamisteede siimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 pieva
pérast 2. annust.

Spikevax’i (Original) riihmas ei olnud iihtegi siimptomaatilist COVID-19 juhtu, platseeboriihmas oli
4 stimptomaatilist COVID-19 juhtu.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi
Mittehalvemuse analiiiis, kus hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogilise
vastuse méadrasid 28 pédeva parast 2. annust, tehti noorukite uuringus uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas noorukitel vanuses 12...17 aastat (n = 340) ning tdiskasvanute uuringus
18...25-aastastel osalejatel (n = 296). Uuringu alguses ei olnud osalejatel varasemale SARS-CoV-2
infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitrite
geomeetriline keskmine médr (GMR) noorukitel vanuses 12...17 aastat vorreldes 18...25-aastastega

65



oli 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Seroloogilise vastuse madrade erinevus oli 0,2% (95% CI: —1,8; 2,4).
Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-i 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse méirade
erinevuse 95% CI alampiir > —10%)) téideti.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust
Selle uuringu téhustusannuse faasi immunogeensuse peacesmark oli tuletada

tohustusannuse efektiivsus 12...17-aastastel osalejatel, vorreldes tohustusannusejargseid
immuunvastuseid (29. pdev) esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. pdev) jargsete
immuunvastustega tiiskasvanute uuringus osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased).
Spikevax’i 50-mikrogrammise tShustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tohustusannusejargsed
immuunvastused (neutraliseerivate antikehade [neutralising antibodies, nAb] geomeetriline keskmine
kontsentratsioon [geometric mean concentration, GMC] ja seroloogilise vastuse miér) vastavad
eelnevalt kindlaksméaratud mittehalvemuskriteeriumidele (nii GMC kui ka seroloogilise vastuse
maéédra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tdiskasvanute efektiivsusuuringus parast
Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte tdiskasvanute
(18...25-aastased) alariihmas.

Selle uuringu avatud faasis said 12...17-aastased osalejad {ihe tShustusannuse vahemalt 5 kuud péarast
esmase vaktsineerimisskeemi 10ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 257 osalejat, kes olid selles uuringus tdhustusannuse
saanud, ja noorte tiiskasvanute uuringus (vanuses > 18 kuni < 25 aastat) osalenud randomiseeritud
populatsioon, mis holmas 295 osalejat, kes olid eelnevalt ldbinud Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi (2 annust 1-kuulise vahega). Mdlemas analiiiisipopulatsiooni kaasatud osalejate
rithmas puudusid seroloogilised vdi viroloogilised tdendid SARS-CoV-2 infektsiooni kohta enne
esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tdhustusannuse manustamist.

Noorukite tdhustusannuse 29. pdeva GMC GMR vorreldes noorte tdiskasvanutega: 57. pdeva GMR oli
5,1 (95% CI: 4,5; 5,8), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667 (1/1,5);
punkthinnang > 0,8); seroloogilise vastuse méérade erinevus oli 0,7% (95% CI: -0,8; 2,4), mis vastab
mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% alampiir

>—-10%).

Kahesaja viiekiimne seitsmel (257) osalejal oli nAb GMC enne tShustusannuse saamist
(tohustussannus — 1. piev) 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4); 29. paeval pirast tohustusannust oli GMC
7172,0 (95% CI: 6610,4; 7781,4). Kahekiimne {iheksandaks (29) paevaks pérast tohustusannuse
saamist suurenes GMC ligikaudu 18 korda vorreldes tShustusannuse manustamiseelse GMC-ga, mis
néitab tdhustusannuse efektiivsust noorukite puhul. Seroloogilise vastuse méér oli 100 (95% CI: 98,6;
100,0).

Seega olid immunogeensuse peaeesmargi eelmadratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid tdiskasvanute uuringu pdhjal.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6...11 aastat

Laste uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud kliiniline
II/III faasi uuring, mille eesmérk on hinnata Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja
efektiivsust lastel vanuses 6...11 aastat Ameerika Uhendriikides ja Kanadas (NCT04796896).
Uuringusse ei kaasatud osalejaid, kellel oli SARS-CoV-2 infektsiooni teadaolev anamnees. Kokku
randomiseeriti 4011 osalejat suhtega 3 : 1 saama 1-kuulise vahega 2 annust Spikevax’i (Original) voi
fiisioloogilise lahuse platseebot.

Uuringuplaanijérgne populatsioon teiseses efektiivsusanaliiiisis, milles hinnati COVID-19 kinnitatud
juhtumeid kuni andmete kogumise 16petamiseni kuupdevaga 10. november 2021, hdlmas

3497 osalejat, kes said kaks annust (0,25 ml vaktsineerimisskeemi alguses ja 1 kuu moéddudes)
Spikevax’i (Original) (n = 2644) voi platseebot (n = 853) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu
alguses negatiivne. Spikevax’i (Original) saanute ja platseebot saanud osalejate demograafilistes
néitajates markimisvéérseid erinevusi ei olnud.
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COVID-19 madratleti kui positiivse RT-PCR-i analiilisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi
voi 1 hingamisteede slimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 paeva
pérast teise annuse saamist.

Spikevax’i (Original) rithmas esines kolm COVID-19 juhtu (0,1%) ja platseeborithmas neli
COVID-19 juhtu (0,5%).

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat

Analiiiis, milles hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogiliste vastuste maarasid
28 pdeva parast 2. annust, viidi 14bi laste uuringus 6...11-aastaste laste alarithmas (n =319) ja
taiskasvanute uuringus osalenud 18...25-aastastel (n = 295) isikutel. Uuringu alguses ei olnud
osalejatel varasemale SARS-CoV-2 infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi
tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitri GMR 6...11-aastastel lastel vorreldes 18...25-aastaste
isikutega oli 1,239 (95% CI: 1,072; 1,432). Seroloogilise vastuse madrade erinevus oli 0,1% (95% CI:
-1,9; 2,1). Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-1 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse
madrade erinevuse 95% CI alampiir > —10%) tdideti.

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust

Selle uuringu téhustusannuse faasi immunogeensuse peacesmark on tuletada tohustussannuse
efektiivsus 6...11-aastastel osalejatel, vorreldes tShustusannusejargseid immuunvastuseid (29. paev)
esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. péev) jargsete immuunvastustega 93% efektiivsusega
uuringus osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased). Spikevax’i 25-mikrogrammise
tohustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tohustusannusejargsed immuunvastused (nAb-i GMC
ja seroloogilise vastuse madr) vastavad eelnevalt kindlaksméaratud mittehalvemuskriteeriumidele (nii
GMC kui ka seroloogilise vastuse mééra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tdiskasvanute
efektiivsusuuringus pérast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte
taiskasvanute (18...25-aastased) alarithmas.

Selle uuringu avatud faasis said 6...11-aastased osalejad iihe tdhustusannuse vihemalt 6 kuud pérast
esmase vaktsineerimisskeemi 10ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 95 osalejat vanuses 6...11 aastat, kes olid saanud
tohustusannuse, ja noorte tdiskasvanute uuringus osalenud randomiseeritud populatsioon, mis holmas
295 osalejat, kes olid saanud 2 annust Spikevax’i 1-kuulise vahega. Mdlemas analiiiisipopulatsiooni
kaasatud osalejate riihmas puudusid seroloogilised vdi viroloogilised tdendid SARS-CoV-2
infektsiooni kohta enne esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tohustusannuse
manustamist.

Uheksakiimne viiel (95) osalejal oli GMC 29 pieva pirast tShustusannuse saamist 5847,5 (95% CI:
4999,6; 6839,1). Seroloogilise vastuse méér oli 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas osalenud 6...11-aastastel lastel, kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli enne
tohustusannuse saamist negatiivne, uuriti neutraliseerivate antikehade sisaldust seerumis ning
sisalduste erinevust vorreldes noorte taiskasvanutega (18...25-aastased). Kakskiimmend tiheksa (29)
paeva pérast tohustusannuse saamist oli GMC GMR vorreldes noorte tiiskasvanute GMC GMR-iga
57 péeva parast tohustusannuse saamist 4,2 (95% CI: 3,5; 5,0), mis vastab
mittevihemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667); seroloogilise vastuse méérade erinevus oli
0,7% (95% CI: -3,5; 2,4), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse maédrade
erinevuse 95% alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peaecesmairgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid tdiskasvanute uuringu pohjal. Nelja nddala jooksul pérast
tohustusannuse manustamist ilmnenud kiire immuunreaktsioon annab tunnistust Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi efektiivsusest.

B.1.6172 (Delta) variandi vastased neutraliseerivad antikehad 6...11-aastastel lastel

Kédimasoleva laste uuringu uuringuplaanijargse immunogeensuse alariihma (n = 134) seerumiproove,
mis koguti uuringu alguses ja 57. pdeval, hinnati PsVNA-ga B.1.6172 (Delta) variandi osas.
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Delta variandi puhul oli GMFR lastel vanuses 6...11 aastat uuringu algusest kuni 57. paevani 81,77
(95% CI: 70,38; 95,00) (mdddetud PsVNA-ga). Lisaks vastas 99,3% lastest seroloogilise vastuse
madratlusele.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Kéimas on II/III faasi uuring Spikevax’i ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse
hindamiseks 6 kuu kuni 11 aasta vanustel tervetel lastel. Uuringusse kaasati lapsed kolmest
vanuseriihmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud.

Kirjeldava efektiivsusanaliilisiga hinnati andmete kogumise 16ppkuupéevaks 21. veebruar 2022
kogunenud COVID-19 juhtude arvu 5476 osalejal vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said kaks annust
(uuringu alguses ja 1 kuu méodumisel) Spikevax’i (n =4105) voi platseebot (n = 1371) ning kelle
SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne (efektiivsuse hindamise uuringuplaanijérgne
populatsioon). Spikevax’i ja platseebot saanud osalejate demograafilistes niitajates markimisvéérseid
erinevusi ei olnud.

Teise annuse jirgse efektiivsuse jérelkontrolli mediaankestus oli 2...5-aastastel osalejatel 71 péeva ja
6...23 kuu vanustel osalejatel 68 paeva.

Selles uuringus vaadeldi vaktsiini efektiivsust ajal, mil B.1.1.529 (Omikron) variant oli domineeriv.

Uuringu 2. osas efektiivsuse hindamise uuringuplaanijargses populatsioonis 14 paeva voi rohkem
pérast 2. annust tekkinud COVID-19 juhtude osas (kasutades P301 COVID-19 juhu miéiratlust, st
madratlust, mida rakendati keskses efektiivsusuuringus téiskasvanutel) oli vaktsiini efektiivsus (VE)
2...5-aastastel lastel 46,4% (95% CI: 19,8; 63,8) ja 6...23 kuu vanustel lastel 31,5% (95% CI: -27,7;
62,0).

Immunogeensus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Selles uuringu 2. osas oli 2...5 aastaste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijargse
alariihma (n = 264; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,014 (95% CI:
0,881; 1,167), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67;
punkthinnang > 0,8) tdideti. Neil lastel oli geomeetrilise keskmise suurenemine (GMFR) uuringu
algusest kuni 57. pdevani 183,3 (95% CI: 164,03; 204,91). Laste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise
vastuse maédrade erinevus oli —0,4% (95% CI: —2,7%, 1,5%), mis samuti vastas mittehalvemuse
kriteeriumitele (seroloogilise vastuse méirade erinevuse 95% CI alampiir > —-10%).

Selles uuringu 2. osas oli 6...23 kuu vanuste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijiargse
alariihma (n = 230; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,280 (95% CI:
1,115; 1,470), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67;
punkthinnang > 0,8) tdideti. Imikute/véikelaste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise vastuse mairade
erinevus oli 0,7% (95% CI: —1,0%, 2,5%), mis samuti vastas mittechalvemuse kriteeriumitele
(seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peacesmairgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud mdlemas

vanuserithmas, voimaldades seega tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid 25-mikrogrammise annuse
pohjal nii 2...5 aastastel lastel kui ka 6...23 kuu vanustel imikutel ja vdikelastel (tabelid 6 ja 7).
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Tabel 6. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méirade ja seroloogilise vastuse méiarade
kokkuvote: 6...23 kuu vanuste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne
immunogeensuse hindamise populatsioon

6...23 kuud 18...25 aastat 6...23 kuud /
n =230 n =291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% ChH* (95% ChH* 95% CI)* halvemuse
eesmark
tiideti
(J/E)
b
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 pdeva Seroloogilise
neutraliseerimis- | pérast Seroloogiline vastus Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % méirade
(95% CD)¢ (95% C1)¢ erinevus %
(95% CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine (geometric mean concentration)

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiiiisitulemustele, mille vaartus jéi alla kvantifitseerimise alampiiri (lower limit of quantification,
LLOQ), miarati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud vaértused ei ole saadaval, asendatakse
kvantifitseerimise lilempiirist (upper limit of quantification, ULOQ) suuremad vairtused ULOQ-ga.

 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOVA) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati riithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
tdiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vdhimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse méarade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang >—-5%.

¢ Antikehade geomeetriline keskmine kontsentratsioon (geometric mean concentrations, GMC) vabalt
valitud tihikutes (AU/ml) méérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni analiiiisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast vaartusest véartusele 4 x LLOQ voi iile selle, voi vaértuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne véartus on LLOQ-ga vordne vai sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.
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Tabel 7. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méirade ja seroloogilise vastuse méiarade

kokkuvote: 2...5-aastaste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne

immunogeensuse hindamise populatsioon

2...5 aastat 18...25 aastat 2...5 aastat /
n =264 n =291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* halvemuse
eesmiirk
taideti
(J/E)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 pdeva Seroloogilise
neutraliseerimis- parast Seroloogiline vastus | Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % méiirade
(95% CI)¢ (95% CI)¢ erinevus %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiilisitulemustele, mille vairtus jéi alla LLOQ, miérati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud
vidrtused ei ole saadaval, asendatakse ULOQ-st suuremad vairtused ULOQ-ga.

2 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOV A) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
taiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vihimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse méérade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang > —5%.

¢ Antikehade GMC vabalt valitud iihikutes (AU/ml) méaérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni
analiiiisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast véartusest vaartusele 4 x LLOQ vai iile selle, voi vadrtuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne vairtus on LLOQ-ga vordne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse méirade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.

Immunogeensus siiratud soliidorganiga isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) taiskasvanutega 1abi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu l&biviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
159 siiratud soliidorganiga uuritavat tShustusannuse vihemalt 4 kuud pédrast viimase vaktsiiniannuse
saamist.

Immunogeensust hinnati uuringus algset SARS-CoV-2 (D614G) tiive ekspresseeriva pseudoviiruse
vastaste neutraliseerivate antikechade mootmisega 1 kuu pérast 2. annust, 3. annust, tdhustusannust ja
kuni 12 kuud pérast viimase annuse saamist A-osas ja kuni 6 kuud pérast tohustusannuse saamist
B-osas.
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Kolm Spikevax’i (Original) annust indutseerisid suuremaid neutraliseerivate antikehade tiitreid
vorreldes 1. annuse eelsete ja 2. annuse jargsete tiitritega. Siiratud soliidorganiga uuritavate seas oli
seroloogilise vastuse saavutanute osakaal kolm annust saanutel suurem kui kahe annuse saajatel. Neil
siiratud maksaga uuritavatel, kes olid saanud kolm annust vaktsiini, oli neutraliseerivate antikehade
arv vorreldav immunokompetentsetel, uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes seronegatiivsetel
taiskasvanud uuritavatel 2. annuse jargselt tdheldatuga. Péarast 3. annust oli neutraliseerivate
antikehade arv neerusiirikuga uuritavatel jitkuvalt viiksem kui maksasiirikuga uuritavatel. Uks kuu
parast 3. annust tdheldatud neutraliseerivate antikehade arv piisis kuni 6 kuud, kusjuures antikehade
arv oli 26 korda suurem ja seroloogilise vastuse médr 67% vorreldes uuringu algusega.

Spikevax’i (Original) neljas annus (tShustusannus) suurendas siiratud soliidorganiga uuritavatel
neutraliseerivate antikehade arvu vorreldes 3. annuse jargsete tiitritega, olenemata eelnevalt saadud
vaktsiinidest [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 voi mis tahes mRNA-d sisaldav kombinatsioon];
neerusiirikuga uuritavatel oli neutraliseerivate antikehade arv siiski védiksem kui maksasiirikuga
uuritavatel.

Eakad
Spikevax’i (Original) hinnati 6 kuu vanustel ja vanematel isikutel, muu hulgas 3768 uuringus osalejal

vanuses 65 aastat ja vanemad. Spikevax (Original) oli efektiivne nii eakatel (> 65-aastased) kui ka
noorematel (18...64-aastased) tdiskasvanud uuringus osalejatel.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Spikevax’iga (Original) 1dbi viidud uuringute
tulemused laste iihe v3i mitme alarithma kohta COVID-19 ennetamises (teave lastel kasutamise kohta
vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

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

Uldine toksilisus

Uldise toksilisuse uuringuid tehti rottidega (loomadele manustati intramuskulaarselt iiks kord iga kahe
nddala jarel kuni 4 annust, mis olid suuremad kui inimestele méeldud annus). Téheldati méoduvaid ja
poorduvaid turseid/erliteeme siistekohas ning modduvaid ja péorduvaid muutusi laboratoorsetes
analiilisides (sh eosinofiilide arvu suurenemine, aktiveeritud osalise tromboplastiini aja pikenemine ja
fibrinogeeni sisalduse suurenemine). Tulemused annavad alust arvata, et toksilisuse potentsiaal
inimesele on viike.

Genotoksilisus/kartsinogeensus

Genotoksilisust hinnati vaktsiini uue lipiildkomponendi SM-102-ga 14bi viidud in vitro ja in vivo
genotoksilisuse uuringutes. Tulemused annavad alust arvata, et genotoksilisuse potentsiaal inimesele
on viga viike. Kartsinogeensusuuringuid ei ole 14bi viidud.

Reproduktsioonitoksilisus

Arengutoksilisuse uuringus manustati emastele rottidele intramuskulaarselt neli 0,2 ml vaktsiiniannust,
mis sisaldasid iihe inimesele moeldud Spikevax’i (Original) annusega samas koguses mRNA-d
(100 mcg) ja muid koostisosi. Neli annust manustati jirgmiselt: 28 ja 14 pdeva enne paaritumist ning
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1. ja 13. gestatsioonipdeval. Emasloomadel tekkisid alates paaritumiseelsest perioodist kuni uuringu
16puni (21. laktatsioonipdeval) SARS-CoV-2 antikehareaktsioonid; sama tdheldati ka loodetel ja
jérglastel. Vaktsiiniga seotud korvaltoimeid emaste rottide fertiilsusele, tiinusele, embriiofetaalsele voi
jérglaste arengule ega siinnijérgsele arengule ei taheldatud. Spikevax’i (Original) eritumise kohta
platsentasse v0i piima andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

SM-102

(heptadekaan-9-iiiil 8- {(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil Jamino } oktanoaat)
Kolesterool

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

Trometamoolvesinikkloriid

Addikhape

Naatriumatsetaattrihiidraat

Sahharoos

Siistevesi

6.2 Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega ega lahjendada.
6.3 Kolblikkusaeg

Avamata mitmeannuseline viaal [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon]

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib avamata vaktsiiniviaali parast sligavkiilmast véljavotmist séilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 pdeva. Selles ajavahemikus tohib seda
transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 16ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata vaktsiiniviaalide puhul, kui neid hoitakse

12 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et piirast sulada laskmist ja séilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse avamata viaal kasutusele kuni 14 pieva
jooksul (30 pdeva asemel, mida kohaldatakse siilitamisel temperatuuril =50 °C...—15 °C 9 kuu
jooksul), kuid séilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Avamata vaktsiiniviaali v0ib pédrast kiilmkapist véljavotmist sdilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Labistatud korgiga mitmeannuselised viaalid [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon]

Kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus parast korgi esmakordset ldbistamist on tdestatud

19 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...25 °C (lubatud vastavalt 30-pdevase voi 14-pdevase
kasutusperioodi jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C, sealhulgas 24 tundi temperatuuril 8 °C...25 °C).
Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui vaktsiini ei kasutata kohe,
vastutab selle kasutusaegse séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

72



Avamata tiheannuseline viaal (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon)

9 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul vdib iiheannuselisi viaale pérast sigavkiilmast valjavotmist siilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 pdeva. Selles ajavahemikus tohib
itheannuselisi viaale transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 16ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata iiheannuseliste viaalide puhul, kui neid
hoitakse 12 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C, tingimusel, et parast sulada laskmist ja séilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse iiheannuseline viaal kasutusele kuni

14 péeva jooksul (30 péeva asemel, mida kohaldatakse séilitamisel temperatuuril —50 °C...—15 °C

9 kuu jooksul), kuid sdilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Uheannuselisi viaale vdib pérast kiilmkapist viljavdtmist siilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
sustlis

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib siistleid pérast stigavkiilmast viljavotmist siilitada kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 paeva (vt 15ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata siistlite puhul, kui neid hoitakse 12 kuud
temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et pérast sulada laskmist ja siilitamist temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse siistel kasutusele kuni 14 paeva jooksul (30 paeva
asemel, mida kohaldatakse sdilitamisel temperatuuril —50 °C...—15 °C 9 kuu jooksul), kuid séilitusaeg
kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Stistleid voib pérast kiillmkapist véljavtmist séilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
(mitmeannuselised viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused péarast sulada laskmist vt 16ik 6.3.

Sailitamistingimused parast mitmeannuselise viaali esmast avamist vt 161k 6.3.

Sulada lastud mitmeannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole voimalik, on saadaolevate andmete pdhjal lubatud
ihte voi mitut sulada lastud viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida kuni 12 tunni jooksul
temperatuuril 2 °C...8 °C (vastavalt 30-pdevase voi 14-pédevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril

2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril
2 °C...8 °C, ei tohi viaalidel lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2 °C...8 °C.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
sustlis (itheannuselised viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida tiheannuseline viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Siilitamistingimused pérast sulada laskmist vt 161k 6.3.

Sulada lastud iiheannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole voimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
tihte vOi mitut sulada lastud iheannuselist viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril
2 °C...8 °C (vastavalt 30-pdevase voi 14-paevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui
vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei
tohi tiheannuselistel viaalidel lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2 °C..8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
siistlis

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida siistel védlispakendis, valguse eest kaitstult.
Sailitamistingimused pérast sulada laskmist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud siistlite (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C

Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole voimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
iihte vOi mitut sulada lastud siistlit vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril 2 °C...8 °C
(vastavalt 30-pdevase voi 14-paevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil
on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei tohi siistlitel
lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2 °C...8 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
(mitmeannuselised viaalid)

2,5 ml dispersiooni mitmeannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist voi 1. tiiiibiga samavéarsest klaasist voi
sisemise kattekihiga tstiklilisest olefiinpoliimeerist), mis on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist)
ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine eemaldatav plastkate.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

0,5 ml dispersiooni tiheannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist vi 1. tiilibiga samavaérsest klaasist), mis
on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist) ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine
eemaldatav plastkate.

Pakendi suurus: 10 itheannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
sustlis

0,5 ml dispersiooni siistlis (tsiiklilisest olefiinpoliimeerist), millel on kolvikork (kaetud
bromobutiiliilkummist) ja otsakork (bromobutiiiilkummist, ilma noelata).

Siistlid on pakendatud 5 1abipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 siistlit.
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Pakendi suurus: 10 siistlit. Uks siistel sisaldab 0,5 ml.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Vaktsiini peab ette valmistama ja manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja, kes kasutab
dispersiooni steriilsuse tagamiseks vajalikku aseptilist tehnikat.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
(mitmeannuselised viaalid)

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Podrake viaali drnalt timber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse
votmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Kui viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax

0,1 mg/ml va&i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste
kokkuvdtet.

Eelistatav on labistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Iga mitmeannuseline viaal on tdidetud liiaga, et oleks vdoimalik manustada 5 0,5 ml annust voi kuni 10
0,25 ml annust, olenevalt isiku vanusest.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 8. Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 8. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulad.a Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline 2°°C...8 °C 2 tundi ja 15 °C...25 °C 1 tund
viaal 30 minutit
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Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal —[ Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaailsed ajad
30 Maksimaalne aeg
Kilmkapis vai

Kilmkapis

2°C kuni8 S Fe it
ni8 %G 5 ik

Hoida jahedas vo
toatemperatuuril .
8°C kuri 25 °C S iy

] 4 Killmkapis
EELY 12-kuulise kolblikkusaja jooksul
2°C kuni8°C

paeva ?-kuulise kdlblikkusajea jooksul
temperatuuril

Viaali tuleb hoida toatemperatuuril 2 °C
kuni 25 °C. Markige havitamise kuupdeyv
ja kellaceg viaali sildile.

Havitage punkteeritud viaal parast 12
tunni méddumist.

Hoida jahedas v3i

toatemperatuuril
8°C kuni 25 °C

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sustalt,
et viltida nakkustekitajate Olekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sistlas olev annus fuleb kohe dra kasutada.

Pdrast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada parast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti killmuda ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Poorake viaali Ornalt iimber péarast sulada laskmist ja enne iga annuse
vOtmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Kui viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Igal tiheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal
itheannuselisel viaalil v3i karbil, mis sisaldab 10 viaali vdib lasta sulada kas kiilmkapis voi

toatemperatuuril (tabel 9).

Tabel 9. Uheannuseliste viaalide ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise kestus temperatuur kestus
(kiilmkapis) (toatemperatuuril)
Ivji];jnnnusehne 2°°C..8 °C 45 minutit 15°°C...25 °C 15 minutit
Karp 2°°C..8 °C | tund ja 15°°C...25 °C 45 minutit
45 minutit

Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist

ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on dlavarre deltalihas. Seda
vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
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Mitmeannuselised viaalid

Manustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult Umber pdrast sulada laskmist ja enne iga annuse v&imist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sistimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vaktsiin voib sisaldada ravimist tulenevaid vaikseid
valgeid voi poollébipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale voi esineb varvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, drge vakisiini
manustage.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon

suistlis

Arge loksutage ega lahjendage siistli sisu.

Uks siistel on ainult ithekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks

valmis.

Uhest siistlist vdib manustada iihe (1) 0,5 ml annuse.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tarnitakse itheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis
sisaldab 0,5 ml (25 mikrogrammi elasomeraani ja 25 mikrogrammi davesomeraani) mRNA-d ja millel
tuleb enne manustamist lasta sulada.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (tabel 10).

Tabel 10. Spikevax bivalent Original/Omicron BA 4-5 siistlite ja karpide kasutuseelse sulada

laskmise juhised
Sulada laskmise juhised ja kestus

Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise kestus temperatuur kestus
(kiilmkapis) (toatemperatuuril)

Ststel 2°C..8°C 55 minutit 15 °C...25 °C 45 minutit

blisterpakendis

Karp o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja

2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5. Kui vaktsiini
nimi on Spikevax 50 mikrogrammi vdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, lugege selle
ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 siistlite kiisitsemise juhised

. Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

o Mitte loksutada.

o Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks ndhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on valge kuni valkjas dispersioon. See voib

sisaldada preparaadile omaseid valgeid v3i poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi
manustada, kui see on virvi muutnud voi sisaldab muid osakesi.

o Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.
. Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
. Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupéeva, kuni see

vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle
keeramise ajal.

. Kinnitage noel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.
Noela kate tuleb dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

. Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Héavitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 6. jaanuar 2021
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 3. oktoober 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml, siistedispersioon
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tabel 1. Spikevax XBB.1.5 kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

Tugevus Pakend Annused Koostis annuse kohta
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml, | Mitmeannuseline 5 annust, Uks annus (0,5 ml)
siistedispersioon 2,5 ml viaal (sinine | iga annus sisaldab 50 mikrogrammi
eemaldatav kate) 0,5 ml véi COVID-19 mRNA
10 annust, iga | vaktsiini andusomeraani
annus 0,25 ml | (modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).
Uks annus (0,25 ml)
sisaldab 25 mikrogrammi
COVID-19 mRNA
vaktsiini andusomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (lipiidsetes
nanoosakestes).
Spikevax XBB.1.5 Uheannuseline 1 annus, Uks annus (0,5 ml)
50 mikrogrammi, 0,5 ml viaal (sinine | iga annus sisaldab 50 mikrogrammi
siistedispersioon eemaldatav kate) 0,5 ml COVID-19 mRNA
vaktsiini andusomeraani
Ainult (modifitseeritud
ithekordseks nukleosiidiga) (lipiidsetes
kasutamiseks | nanoosakestes).
Spikevax XBB.1.5 Siistel 1 annus, Uks annus (0,5 ml)
50 mikrogrammi, iga annus sisaldab 50 mikrogrammi
siistedispersioon siistlis 0,5 ml COVID-19 mRNA
vaktsiini andusomeraani
Ainult (modifitseeritud
ithekordseks nukleosiidiga) (lipiidsetes
kasutamiseks | nanoosakestes).

Andusomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) viiruse
ogavalku (S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

79




3. RAVIMVORM

Siistedispersioon.

Valge kuni valkjas dispersioon (pH 7,0...8,0).

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Spikevax XBB.1.5 on nédidustatud 6-kuuste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et
ennetada SARS-CoV-2 poolt pohjustatud COVD-19 (vt 16igud 4.2 ja 5.1).

Vaktsiini tuleb kasutada kooskolas ametlike juhenditega.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tabel 2. Spikevax XBB.1.5 annustamine

Vanused

Annus

Lisasoovitused

6-kuused kuni 4-aastased
lapsed, kes on eelnevalt
vaktsineerimata ja kellel ei ole
anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsiooni

Kaks 0,25 ml annust, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Teine annus manustada 28 paeva
péarast esimest annust (vt
16igud 4.4 ja 5.1).

Kui laps on varem saanud iihe mis
tahes Spikevax’i vaktsiiniannuse,
tuleb kaheannuselise seeria
16petamiseks manustada iiks
annus Spikevax XBB.1.5.

6-kuused kuni 4-aastased
lapsed, kes on eelnevalt
vaktsineeritud voi kellel on
anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsioon

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata
5...11-aastased lapsed

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi

Uks 0,5 ml annus, mis

Spikevax XBB.1.5 tuleb
manustada vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini
viimast annust.

vaktsineerimata 12-aastased ja | manustatakse

vanemad isikud intramuskulaarselt

65-aastased ja vanemad isikud | Uks 0,5 ml annus, mis Vihemalt 3 kuud pérast
manustatakse COVID-19 vaktsiini viimast
intramuskulaarselt annust v0ib manustada iihe

tdiendava annuse.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.
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Tabel 3. Spikevax XBB.1.5 annustamine immuunpuudulikkusega isikutele

Vanused Annus Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineerimata Kaks 0,25 ml annust, mis Raske immuunpuudulikkusega

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse lastele vOib manustada kolmanda

immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt* annuse 28 péeva pérast teist
annust.

Eelnevalt vaktsineeritud Uks 0,25 ml annus, mis

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse

immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt* Raske immuunpuudulikkusega

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis isikutele voib tervishoiuteenuse

vaktsineerimata manustatakse osutaja drandgemisel manustada

5...11-aastased intramuskulaarselt* eakohaseid tdiendavaid annuseid

immuunpuudulikkusega lapsed véhemalt 2 kuud pérast
COVID-19 vaktsiini viimast

Eelnevalt vaktsineeritud vdi Uks 0,5 ml annus, mis annust, vottes arvesse isiku

vaktsineerimata, manustatakse kliinilisi asjaolusid.

immuunpuudulikkusega intramuskulaarselt

12-aastased ja vanemad isikud

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.
Lapsed
Spikevax XBB.1.5 ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 6 kuu ei ole veel toestatud. Andmed

puuduvad.

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

Manustamisviis

Vaktsiin tuleb manustada intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on dlavarre deltalihas.
Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas iihegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.
Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 10ik 4.4.

Vaktsiini sulada laskmise, kdsitsemise ja hdvitamise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.
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Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Spikevax’i (Original) saanud isikutel on teatatud anafiilaksiast. Juhuks kui pérast vaktsiini
manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon, peavad alati kdepédrast olema vajalik meditsiiniline abi ja
jalgimine.

Pérast vaktsineerimist on soovitatav hoolikas jalgimine vihemalt 15 minuti jooksul. Isikutele, kellel
tekkis parast Spikevax’i (Original) esimese annuse manustamist anafiilaksia, ei tohi jargmist Spikevax

XBB.1.5 annust manustada.

Miiokardiit ja perikardiit

Pérast Spikevax’iga vaktsineerimist esineb miiokardiidi ja perikardiidi suurenenud risk.

Need seisundid voivad tekkida juba mone péaeva jooksul parast vaktsineerimist ja on esinenud
peamiselt 14 pdeva jooksul parast vaktsineerimist. Neid on tdheldatud sagedamini noorematel meestel
ja sagedamini pérast teist annust vorreldes esimese annusega (vt 16ik 4.8).

Olemasolevad andmed viitavad, et enamik juhte paranevad. Monedel juhtudel oli vajalik intensiivravi
ning esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Tervishoiutdotajad peavad olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude ja siimptomite suhtes.
Vaktsineeritavatele tuleb selgitada, et nad pddrduksid otsekohe arsti poole, kui neil tekivad parast
vaktsineerimist miiokardiidile voi perikardiidile viitavad siimptomid, néiteks (dge ja piisiv)
rindkerevalu, raskendatud hingamine voi siidamepekslemine.

Tervishoiutdotajad peavad selle seisundi diagnoosimisel ja ravimisel jargima ravijuhendit ja/vdi
konsulteerima spetsialistidega.

Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisega seoses voivad psithhogeense 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 korge palavikuga raske haiguse voi dgeda infektsiooniga
isikutel. 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 vOi mis tahes
hiitibimishéire (nditeks hemofiilia), kuna neil isikutel voib pérast intramuskulaarset manustamist
tekkida veritsus vai verevalumid.

Kapillaaride lekke siindroomi dgenemine

Teatatud on tiksikutest kapillaaride lekke siindroomi dgenemise juhtudest, mis esinesid esimestel
paevadel parast Spikevax’iga (Original) vaktsineerimist. Tervishoiut6otajad peavad olema teadlikud
kapillaaride lekke siindroomi néhtudest ja siimptomitest, et see seisund kiiresti dra tunda ja seda
ravida. Isikutel, kellel on anamneesis kapillaaride lekke stindroom, tuleb vaktsineerimine kavandada
koost60s asjakohaste meditsiiniekspertidega.
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Kaitse kestus
Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, sest asjakohased kliinilised uuringud on veel kdimas.

Vaktsiini efektiivsuse piirangud

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine vaktsiiniga Spikevax XBB.1.5 anda kaitset
koigile vaktsiini saajatele.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Naatrium

Ravimpreparaat sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

Spikevax XBB.1.5 samaaegset manustamist muude vaktsiinidega ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Andusomeraani kasutamise kohta raseduse ajal andmed veel puuduvad.

Kuid suur hulk vaatlusandmeid rasedate kohta, keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse
teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsa 10pptulemusega raseduste sagenemist. Ehkki
andmed raseduse 1opptulemuste kohta pérast vaktsineerimist esimesel trimestril on hetkel piiratud, ei
ole tdheldatud raseduse katkemise riski suurenemist. Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ega postnataalsele arengule (vt
16ik 5.3). Kuna erinevused vaktsiinide vahel piirduvad ogavalgu jéarjestusega ning reaktogeensuses
kliiniliselt olulisi erinevusi ei ole, voib adusomeraani kasutada raseduse ajal.

Imetamine

Andusomeraani kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.

Kuid kuna vaktsiini siisteemne toime imetaval naisel on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale
vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Pirast Spikevax’iga (Original) vaktsineerimist rinnaga toitvate
naiste vaatlusandmed ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga toidetavatele
vastsiindinutele/imikutele. Andusomeraani voib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Loomkatsed ei niita otsest voi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 1oik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Andusomeraan ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kéisitsemise voimet.

Samas voivad moned 16igus 4.8 mainitud kdrvaltoimed ajutiselt mdjutada autojuhtimise vdi masinate
késitsemise voimet.

83



4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Tdiskasvanud

Spikevax’i (Original) ohutust hinnati kdimasolevas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale
pimendatud I1I faasi kliinilises uuringus, mis viidi Ameerika Uhendriikides 1ibi 30 351 vihemalt
18-aastase v0i vanema osalejaga, kes said vahemalt {ihe annuse Spikevax’i (Original) (n =15 185) voi
platseebot (n = 15 166) (NCT04470427). Vaktsineerimise ajal oli populatsiooni keskmine vanus

52 aastat (vahemik 18...95); 22 831 osalejat (75,2%) olid vanuses 18...64 aastat ja 7520 osalejat
(24,8%) olid vanuses 65 aastat ja vanemad.

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed olid valu siistekohas (92%), vasimus (70%), peavalu
(64,7%), mialgia (61,5%), artralgia (46,4%), kiilmaviarinad (45,4%), iiveldus/oksendamine (23%),
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (19,8%), palavik (15,5%), turse siistekohas (14,7%) ja punetus
(10%). Korvaltoimed olid {ildjuhul kerge voi mdoduka intensiivsusega ja taandusid mone pédeva
jooksul parast vaktsineerimist. Korgema vanuse korral oli reaktogeensuse esinemissagedus veidi
véiksem.

Uldiselt oli teatud kdrvaltoimete esinemissagedus nooremates vanuseriithmades suurem: tiiskasvanutel
vanuses 18...< 65 aastat oli aksillaarpiirkonna turse/valulikkuse, visimuse, peavalu, miialgia, artralgia,
kiilmavérinate, iivelduse/oksendamise ja palaviku esinemissagedus suurem kui 65-aastastel ja
vanematel tdiskasvanutel. Paiksetest ja slisteemsetest kdrvaltoimetest teatati pérast teist annust
sagedamini kui parast esimest annust.

Noorukid vanuses 12...17 aastat

Spikevax’i (Original) ohutusandmed noorukitel on kogutud Ameerika Uhendriikides korraldatud
kdimasolevast randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud mitmeetapilisest

/11T faasi kliinilisest uuringust. Uuringu esimeses etapis osales 3726 osalejat vanuses 12...17 aastat,
kes said vahemalt iihe annuse Spikevax’i (Original) (n = 2486) vdi platseebot (n = 1240)
(NCTO04649151). Spikevax’i (Original) ja platseebot saanud osalejate demograafilised niitajad olid
sarnased.

Koige sagedamad korvaltoimed noorukitel vanuses 12...17 aastat olid valu siistekohas (97%), peavalu
(78%), vasimus (75%), miialgia (54%), kiilmavirinad (49%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus
(35%), artralgia (35%), iiveldus/oksendamine (29%), turse siistekohas (28%), eriiteem siistekohas
(26%) ja palavik (14%).

See uuring léks iile avatud II/III faasi uuringuks, kus 1346 osalejat vanuses 12...17 aastat said
Spikevax’i tohustusannuse viahemalt 5 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist.
Uuringu avatud perioodil tdiendavaid korvaltoimeid ei tuvastatud.

Lapsed vanuses 6...11 aastat

Spikevax’i (Original) ohutusandmed lastel koguti kdimasoleva randomiseeritud, vaatlejale pimendatud
1I/111 faasi kliinilise uuringu kdigus, mis viidi 1ibi Ameerika Uhendriikides ja Kanadas
(NCTO04796896). Esimene osa on ohutuse, annuse valiku ja immunogeensuse uuringu avatud faas, kus
osales 380 last vanuses 6...11 aastat, kes said vdhemalt 1 annuse (0,25 ml) Spikevax’i (Original).
Teine osa on platseebokontrolliga ohutuse hindamise faas, kus osales 4016 last vanuses 6...11 aastat,
kes said vahemalt iihe annuse (0,25 ml) Spikevax’i (Original) (n = 3012) voi platseebot (n = 1004).
Teises osas ei osalenud iihtegi 1. osas osalenut. Spikevax’i (Original) saanute ja platseebot saanud
osalejate demograafilised nditajad olid sarnased.

Koige sagedamad korvaltoimed 6...11-aastastel osalejatel parast esmast vaktsineerimisskeemi

(IT etapis) olid valu siistekohas (98,4%), vasimus (73,1%), peavalu (62,1%), miialgia (35,3%),
kiilmavirinad (34,6%), iiveldus/oksendamine (29,3%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (27,0%),
palavik (25,7%), eriiteem siistekohas (24,0%), turse siistekohas (22,3%) ja artralgia (21,3%).
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Uuringuplaani muudeti, et hdlmata tohustusannuse avatud faas, kus osales 1294 uuritavat vanuses
6...11 aastat, kes said Spikevax’i kordusannuse viahemalt 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi
teise annuse saamist. Uuringu avatud perioodil tdiendavaid kdrvaltoimeid ei tuvastatud.

Lapsed vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

USA-s ja Kanadas on kdimas randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud II/II1 faasi
uuring Spikevax’i (Original) ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse hindamiseks.
Uuringusse kaasati 10 390 osalejat vanuses 6 kuud kuni 11 aastat, kes said vahemalt iihe annuse
Spikevax’i (n = 7798) voi platseebot (n = 2592).

Uuringusse kaasati lapsed kolmest vanuserithmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud. Laste
uuringus osales 6388 osalejat vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said vidhemalt {ihe annuse Spikevax’i
(Original) (n =4791) vdi platseebot (n = 1597). Spikevax’i (Original) ja platseebot saanud osalejate
demograafilised niitajad olid sarnased.

Selles kliinilises uuringus olid 6...23 kuu vanuste osalejate korvaltoimed pérast esmase
vaktsineerimisskeemi manustamist arrituvus/nutt (81,5%), valu siistekohas (56,2%), unisus (51,1%),
isutus (45,7%), palavik (21,8%), turse siistekohas (18,4%), eriiteem siistekohas (17,9%) ja
aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (12,2%).

24...36 kuu vanuste osalejate kdrvaltoimed pdrast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist olid valu
siistekohas (76,8%), arrituvus/nutt (71,0%), unisus (49,7%), isutus (42,4%), palavik (26,1%), eriiteem
stistekohas (17,9%), turse siistekohas (15,7%) ja aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (11,5%).

37 kuu kuni 5 aasta vanuste osalejate kdrvaltoimed parast esmase vaktsineerimisskeemi manustamist
olid valu siistekohas (83,8%), vasimus (61,9%), peavalu (22,9%), miialgia (22,1%), palavik (20,9%),
kiilmavérinad (16,8%), iiveldus/oksendamine (15,2%), aksillaarpiirkonna turse/valulikkus (14,3%),
artralgia (12,8%), eriiteem siistekohas (9,5%), turse siistekohas (8,2%).

Korvaltoimete loend tabelina

All esitatud ohutusprofiil tugineb mitme platseebokontrolliga kliinilise uuringu andmetele, kus
osalesid:
- 30 351 tdiskasvanut vanuses > 18 aastat,
3726 noorukit vanuses 12...17 aastat,
4002 last vanuses 6...11 aastat,
6388 last vanuses 6 kuud kuni 5 aastat,
ja turuletulekujirgsele kogemusele.

Teatatud korvaltoimed on jarjestatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.

Viga 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 rithmas on kdrvaltoimed toodud tosiduse vihenemise jarjekorras (tabel 4).

Tabel 4. Spikevax’i (Original) korvaltoimed 6 kuu vanustel ja vanematel lastel ja isikutel
kliiniliste uuringute ja turuletulekujirgse kogemuse pohjal

MedDRA organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed

\Vere ja liimfisiisteemi hiired Viga sage Liimfadenopaatia®
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MedDRA organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed

Immuunsiisteemi hiired Teadmata |Anafiilaksia
Ulitundlikkus
/Ainevahetus- ja toitumishiired Véga sage 'Vihenenud sodgiisu’
Psiihhiaatrilised héired Viga sage Arrituvus/nutt’
INérvisiisteemi hiired Viga sage Peavalu
Somnolentsus’
Aeg-ajalt Pearinglus
Harv /Age perifeerne niohalvatus*
Hiipesteesia
Paresteesia
Siidame hiired Vaga harv Miiokardiit
Perikardiit
Seedetrakti hiired Viga sage liveldus/oksendamine
Sage Diarrda
Aeg-ajalt Kohuvalu®
Naha ja nahaaluskoe kahjustused [Sage Lodve
Aeg-ajalt Urtikaariaq
Teadmata Multiformne eriiteem

Mehaaniline urtikaaria
Krooniline urtikaaria

Lihaste, luustiku ja sidekoe Viga sage Miialgia
kahjustused Artralgia
IReproduktiivse siisteemi ja Teadmata Vererohke menstruatsioon®
rinnaniirme hiired
Uldised hiiired ja manustamiskoha [Viga sage Valu stistekohas
reaktsioonid \Véasimus

Kiilmavirinad

Piireksia

Turse stistekohas
Ertiteem stistekohas

Sage Urtikaaria siistekohas
Loove stistekohas
Hiline reaktsioon sustekohas*

Aeg-ajalt Pruritus siistekohas

Harv Ndoturse”

Teadmata 'Vaktsineeritud jaseme ulatuslik
turse

* Limfadenopaatiast teatati siistekohaga sama kehapoole aksillaarpiirkonna limfadenopaatiana. Mdnel juhul
olid haaratud muud liimfisdlmed (nt kaela, rangluupealsed limfisdlmed).

+ Taheldatud lastel (vanus 6 kuud kuni 5 aastat).

i Ohutuse jarelkontrolli perioodil teatasid kolm osalejat Spikevax’i (Original) rithmast ja iiks osaleja
platseeborithmast dgedast perifeersest ndohalvatusest (Belli paraliiiis). Vaktsiinirithmas osalenutel avaldus see
22,28 ja 32 péeva pérast teist annust.

§ KShuvalu téheldati lastel (vanuses 6...11 aastat): 0,2% Spikevax’i (Original) rithmas ja 0% platseeboriihmas.
9 On tdheldatud kas dgeda algusega urtikaariat (avaldub mdne paeva jooksul pérast vaktsineerimist) voi hilise
algusega urtikaariat (avaldub kuni ligikaudu kaks néddalat pérast vaktsineerimist).

# Enamik juhte niis olevat kerged ja ajutised.

# Mediaanaeg tekkimiseni parast esimest siisti 9 pdeva ja pérast teist siisti 11 pdeva. Mediaanne kestus pérast
esimest siisti oli 4 pdeva ja parast teist siisti 4 pdeva.

¥ Vaktsiini saajatel, kellele oli varem tehtud dermatoloogilisi téitesiiste, tekkis kaks ndotursena avaldunud rasket
korvaltoimet. Turse tekkis vastavalt 1. ja 3. pieval parast vaktsineerimist.

Spikevax’i (Original) saanud 343 osalejal, kes olid uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes

seropositiivsed, oli reaktogeensus ja ohutusprofiil vérreldav uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes
seronegatiivsete osalejatega.
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Tdiskasvanud (tohustusannus)

Spikevax’i (Original) tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust 18-aastastel ja
vanematel osalejatel hinnatakse kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud,
platseebokontrolliga, annuse kinnitamise II faasi uuringus (NCT04405076). Selles uuringus said

198 osalejat esmase vaktsineerimisskeemina kaks Spikevax’i (Original) vaktsineerimisskeemi annust
(0,5 ml, 100 mikrogrammi 1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 167 neist osalejatest
viahemalt 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teist annust iihe tohustusannuse (0,25 ml,

50 mikrogrammi). Tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) puhul oli kdrvaltoimete profiil sarnane
esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse jargse profiiliga.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (t6hustusannus)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kdimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 437 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammi ja 377 osalejat said tShustusannusena Spikevax’i (Original)
50 mikrogrammi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeensusprofiil oli samasugune nagu teise
tohustusannusena manustatud Spikevax’i (Original) tdhustusannusel. Pérast vaktsiiniga Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 immuniseerimist oli ka kdrvaltoimete esinemissagedus samasugune
voi vdiksem kui parast esimest tohustusannust Spikevax’iga (Original) (50 mikrogrammi) ja pérast
Spikevax’iga (Original) (100 mikrogrammi) tehtud esmase vaktsineerimisskeemi teist annust.
Vaktsiini Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutusprofiil (jalgimisperioodi mediaan

113 pideva) oli sarnane Spikevax’i (Original) ohutusprofiiliga (jalgimisperioodi mediaan 127 paeva).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (tohustusannus)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tdhustusannuse ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust hinnatakse kdimasolevas II/I1I faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel
osalejatel (MRNA-1273-P205). Selles uuringus said 511 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi) ja 376 osalejat said tohustusannusena Spikevax’i
(Original) (50 mikrogrammi).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogeensusprofiil oli sarnane teise tdhustusannusena
manustatud Spikevax’i (Original) omaga.

Spikevax XBB.1.5 (tohustusannus)

Spikevax XBB.1.5 tdhustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnatakse
kdimasolevas II/11I faasi avatud uuringus tdiskasvanutel (mRNA-1273-P205, osa J). Selles uuringus
said 50 osalejat tdhustusannusena Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogrammi) ja 51 osalejat said
tohustusannusena uuritavat kahevalentset vaktsiini Omicron XBB.1.5/BA.4-5 (50 mikrogrammi).

Spikevax XBB.1.5 reaktogeensusprofiil oli sarnane Spikevax’i (Original) ja Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 omaga. Selles vaheanaliiiisis oli jalgimisperioodi mediaan mdlemas
vaktsiiniriihmas 20 pieva (vahemikus 20...22 pdeva kuni andmete kogumise 16petamiseni kuupédevaga
16. mai 2023).

Spikevax (Original) siiratud soliidorganitega isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mMRNA-1273-P304) tdiskasvanutega 1dbi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu ldbiviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said

159 siiratud soliidorganiga uuritavat tShustusannuse vihemalt 4 kuud pérast viimase (mRNA
vaktsiinide puhul neljanda ja mitte-mRNA vaktsiinide puhul kolmanda) vaktsiiniannuse saamist.
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Reaktogeensus oli kooskodlas Spikevax’i (Original) teadaoleva profiiliga. Ootamatuid ohutusjuhte ei
olnud.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Miiokardiit
Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jargselt suureneb miiokardiidi tekkerisk eelkdige noorematel
meestel (vt 101k 4.4).

Kahes suures Euroopa farmakoepidemioloogia uuringus hinnati Spikevax’i (Original) teise annuse
manustamise jéirgselt suurenenud riski noorematel meestel. Uhes uuringus tdendati, et 7 pieva pirast
teist annust esines 12...29-aastastel meestel ligikaudu 1,316 (95% usaldusvahemik (confidence
interval, CI): 1,299...1,333) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vdrreldes isikutega, kes ei
saanud vaktsiini. Teises uuringus esines 16...24-aastastel meestel 28 péeva pérast teist annust 1,88
(95% CI: 0,956...2,804) tdiendavat miiokardiidijuhtu 10 000 isiku kohta vorreldes isikutega, kes ei
saanud vaktsiini.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa vdljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu ja lisada ka partii number, kui see
on saadaval.

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

Nii elasomeraan kui ka elasomeraan/imelasomeraan sisaldavad lipiidsetesse nanoosakestesse pakitud
mRNA-d. mRNA kodeerib SARS-CoV-2 tiispikka ogavalku, mida on modifitseeritud 2 proliini
asendamisega HR1 domeenis (S-2P), mis stabiliseerib ogavalgu fusioonieelsesse struktuuri. Péarast
intramuskulaarset siisti siseneb lipiidne nanoosake siistekoha ja seda dreenivate liimfisdlmede
rakkudesse ja transpordib mRNA jérjestuse rakku, kus see transleeritakse viirusvalguks. Organismi
viidud mRNA ei sisene rakutuuma ega mojuta genoomi, on mittereplitseeruv ja seda ekspresseeritakse
transientselt peamiselt dendriitrakkudes ja subkapsulaarsetes siinuse makrofaagides. Seejérel
tuvastavad immuunrakud ekspresseeritud, membraaniga seotud SARSCoV-2 ogavalgu
voorantigeenina. Selle tagajirjel hakkavad nii T-rakud kui ka B-rakud tootma neutraliseerivaid
antikehi, mis voivad osaleda COVID-19 vastases kaitses. Elasomeraani/davesomeraani ja
andusomeraani nukleosiidiga modifitseeritud mRNA on pakitud lipiidsetesse osakestesse, mis
voimaldavad nukleosiidiga modifitseeritud mRNA toimetamist peremeesrakkudesse ja SARS-CoV-2
S-antigeeni ekspresseerimist. Vaktsiin kutsub esile immuunvastuse S-antigeeni suhtes, mis kaitseb
COVID-19 vastu.

Kliiniline efektiivsus

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast Spikevax XBB.1.5 annust (0,5 ml, 50 mikrogrammi) vorreldes
uuritava kahevalentse XBB.1.5/BA.4-5 annusega (0,5 ml, 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi)
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Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi ja vordsetes kogustes Omicron XBB.1.5 ja Omicron BA .4-5
ogavalgu mRNA-d sisaldava (25 mikrogrammi XBB.1.5 / 25 mikrogrammi BA.4-5) kahevalentse
vaktsiini ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnatakse avatud II/III faasi uuringus
taiskasvanutel. Selles uuringus said 50 osalejat vaktsiini Spikevax XBB.1.5 ja 51 osalejat uuritavat
kahevalentset vaktsiini XBB.1.5/BA.4-5 (mRNA-1273-P205, osa J). Kaks rithma randomiseeriti
suhtega 1: 1.

Vaktsiinid manustati viienda annusena tidiskasvanutele, kes olid saanud eelnevalt esmase
vaktsineerimisskeemina 2 annust mis tahes COVID-19 mRNA vaktsiini, tShustusannusena mis tahes
COVID-19 mRNA vaktsiini ja tShustusannusena mis tahes kahevalentset Original/Omicron BA.4-5
mRNA vaktsiini.

Spikevax XBB.1.5 ja kahevalentne XBB.1.5/BA.4-5 kutsusid 15. pédeval esile tugeva neutraliseeriva
reaktsiooni XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 ja D614G vastu. Uuringuplaanijirgses
immunogeensuse populatsioonis, mis hdlmab kdiki osalejaid olenemata sellest, kas nad olid eelnevalt
SARS-CoV-2 infektsiooni pddenud voi ei (Spikevax XBB.1.5 riihmas ja kahevalentse
XBB.1.5/BA.4-5 riihmas vastavalt N =49 ja N = 50), oli Spikevax XBB.1.5 ja kahevalentse
XBB.1.5/BA.4-5 riihmades XBB.1.5 vastaste neutraliseerivate antikehade GMFR (95% CI) 15. paeval
vastavalt 16,7 (12,8;21,7) ja 11,6 (8,7; 15,4) ning BA.4-5 vastaste neutraliseerivate antikehade GMFR
vastavalt 6,3 (4,8; 8,2) ja 5,3 (3,9; 7,1).

Vaktsiinides mittesisalduvate variantide vastaste neutraliseerivate antikehade GMFR-id (95% CI) olid
15. pédeval Spikevax XBB.1.5 ja kahevalentse XBB.1.5/BA.4-5 rithmades vastavalt jargmised:
XBB.1.16: 11,4 (8,5; 15,4)ja 9,3 (7,0; 12,3); BQ.1.1: 5,8 (4,7; 7,3) ja 6,1 (4,6; 7,9) ning D614G:
2,8(2,2;3,5)ja2,3(1,9; 2,9).

Immunogeensus 18-aastastel ja vanematel osalejatel pdrast tohustusannust vaktsiiniga Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust hinnatakse kidimasolevas II/I1I faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel
osalejatel (MRNA-1273-P205). Selles uuringus said 511 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi) ja 376 osalejat said tohustusannusena Spikevax’i
(Original) (50 mikrogrammi).

Uuringu P205 osas H hinnati Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust, kui seda manustada teise tohustusannusena tdiskasvanutele, kes olid saanud
eelnevalt esmase vaktsineerimisskeemina 2 annust Spikevax’i (Original) (100 mikrogrammi) ja
esimese tohustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi). Uuringu P205 osas F said
osalejad teise tohustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi) ja osa F rithm on Spikevax
bivalent Original/Omicron BA .4-5 rithma uuringusisene mitte-samaaegne vordlusriihm.

Selles uuringus pdhines esmase immunogeensuse analiilis esmase immunogeensuse populatsioonil,
kuhu arvati need osalejad, kellel uuringu alguses (enne tShustusannust) SARS-CoV-2 infektsiooni
tunnused tdendatult puudusid. Esmases analiiiisis oli algse SARS-CoV-2 hinnanguline
neutraliseerivate antikehade geomeetriline keskmine tiiter (GMT) (95% CI) 28 pédeva parast Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 manustamist 87,9 (72,2; 107,1) ja suurenes véirtuseni 2324,6
(1921,2; 2812,7). Spikevax Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi) tdhustusannuse ja Spikevax’i
(Original) (50 mikrogrammi) tohustusannuse GMR 29. paeval oli 6,29 (5,27; 7,51), mis vastab
eelnevalt kindlaks médratud mittehalvemuse kriteeriumile (CI alampiir > 1).

Omicron BA.4/BA.5 vastaste neutraliseerivate antikehade hinnangulised GMT-d (95% CI),
kohandatuna tShustusannusele eelnevate tiitrite ja vanuserithma jérgi, olid 28 paeva pérast Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 ja Spikevax’i (Original) tohustusannuste manustamist vastavalt
2747,3 (2399,2; 3145,9) ja 436,7 (389,1; 490,0) ning GMR (95% CI) oli 6,29 (5,27; 7,51), mis vastab
eelnevalt kindlaks médratud mittehalvemuse kriteeriumile (CI alampiir > 0,667).

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannust vaktsiiniga Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi)
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tShustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust
hinnatakse kdimasolevas II/III faasi avatud uuringus 18-aastastel ja vanematel osalejatel
(mRNA-1273-P205). Selles uuringus said 437 osalejat tohustusannusena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammi ja 377 osalejat said tShustusannusena Spikevax'i (Original)
50 mikrogrammi.

Uuringu P205 osas G hinnati Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ohutust, reaktogeensust ja
immunogeensust manustatuna teise tShustusannusena tdiskasvanutele, kes olid vdhemalt 3 kuud enne
uuringusse kaasamist saanud eelnevalt esmase vaktsineerimisskeemina 2 annust Spikevax'i (Original)
(100 mikrogrammi) ja tShustusannusena Spikevax'i (Original) (50 mikrogrammi). Uuringu P205

osas F said osalejad teise tdhustusannusena Spikevax’i (Original) (50 mikrogrammi) ja osa G rithm on
kahevalentse vaktsiini Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 rithma uuringusisene
mittesamaaegne vordlusrithm.

Selles uuringus pohines esmase immunogeensuse analiilis esmase immunogeensuse populatsioonil,
kuhu arvati need osalejad, kellel uuringu alguses (enne tShustusannust) SARS-CoV-2 infektsiooni
tunnused tdendatult puudusid. Esmases analiilisis oli algse SARS-CoV-2 hinnanguline
neutraliseerivate antikehade geomeetriline keskmine tiiter (GMT) ja vastav 95% CI 28 paeva péarast
kahevalentse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i tohustusannuseid vastavalt
64223 (5990,1; 6885,7) ja 5286,6 (4887,1; 5718,9). Need GMTd niitavad kahevalentse Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i SARS-CoV-2 (D614G) algtiive vastase
immuunvastuse suhet. GMR (97,5% CI) oli 1,22 (1,08; 1,37), mis vastab eelnevalt kindlaks maaratud
mittehalvemuse kriteeriumile (97,5% CI alampiir > 0,67).

Kahevalentse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja algse Spikevax’i tShustusannuse rithmades
oli 29. pieva hinnanguline Omicron BA.1 vastaste neutraliseerivate antikehade GMT vastavalt 2479,9
(2264,5; 2715,8) ja 1421,2 (1283,0; 1574,4) ning GMR (97,5% CI) oli 1,75 (1,49; 2,04), mis vastasid
eelnevalt kindlaks méaratud paremuse kriteeriumile (CI alampiir > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I tohustusvaktsiini COVID-19 vastaste antikehade piisivus
kolm kuud pdrast manustamist

Uuringu P205 osas G osalejad registreeriti jarjestikku saama teise tohustusannusena 50 mikrogrammi
Spikevax’i (Original) (n = 376) voi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437). Osalejatel,
kes ei olnud tohustusannuse saamise eelselt SARS-CoV-2 pddenud, kutsus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 esile Omicron-BA.1 neutraliseerivate antikehade tiitrid (tdheldatav GMT),
mis olid kolmandal kuul oluliselt suuremad (964,4 [834,4; 1114,7]) kui Spikevax’i (Original)
kasutamisel tdheldatud (624,2 [533,1; 730,9]) ja sarnased algse SARS-CoV-2 vastaste
tohustusavaktsiinide tiitritega.

Kliiniline efektiivsus tdiskasvanutel

Taiskasvanute uuring oli randomiseeritud ja platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud III faasi
kliiniline uuring (NCT04470427), millest jaeti véilja immuunpuudulikkusega v6i 6 kuu jooksul
immunosupressantidega ravi saanud, rasedad ja teadaoleva SARS-CoV-2 infektsiooni anamneesiga
isikud. Stabiilse HIV-haigusega isikuid ei vilistatud. Gripivaktsiini vdis manustada 14 pideva enne voi
14 pdeva pérast Spikevax’i (Original) tikskdik millise annuse manustamist. Samuti pidi uuringus
osalejatel platseebo voi Spikevax’i (Original) saamiseks olema enne uuringut saadud vere-
/plasmatoodete v6i immunoglobuliinide manustamisest méddunud vahemalt kolm kuud.

Kokku 30 351 uuringus osalejat jalgiti COVID-19 tekke suhtes mediaankestusega 92 péaeva (vahemik
1...122).

Esmase efektiivsusanaliiiisi uuringuplaanijargne populatsioon (Per Protocol Set, PPS) hdlmas

28 207 uuringus osalejat, kellele manustati kas Spikevax’i (Original) (n = 14 134) vdi platseebot

(n= 14 073) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne. Uuringu PPS-populatsioon
holmas 47,4% naisi, 52,6% mehi, 79,5% valgenahalisi, 9,7% afroameeriklasi, 4,6% aasia péritolu ja
6,2% muud péritolu osalejaid. 19,7% uuringus osalejatest oli hispaania voi latiino paritolu. Uuringus
osalejate mediaanvanus oli 53 aastat (vahemik 18...94 aastat). PPS-populatsiooni kaasamiseks oli teise
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annuse (kavandatud 29. pdevale) manustamise lubatud hédlve —7...+14 pdeva. 98% vaktsineeritutest
said 2. annuse 25 kuni 35 péeva pérast 1. annust (mis vastab 28-péevase intervalli —3...+7-péevasele

hilbele).

COVID-19 juhud kinnitati podrdtranskriptaasi poliimeraasi ahelreaktsiooniga (Reverse Transcriptase
Polymerase Chain Reaction, RT---PCR) ja kliiniliste otsuste komitee otsusega. Vaktsiini {ildine
efektiivsus ja efektiivsus peamiste vanuseriihmade kaupa on esitatud tabelis 5.

Tabel 5. Vaktsiini efektiivsusanaliiiis: kinnitatud COVID-19” olenemata raskusastmest ja

algusega vihemalt 14 pédeva pérast 2. annust — PPS

Spikevax (Original) Platseebo
Vanuse- COVID- _ e o
iih Uuringus| COVID- |19esinemissaged| Uuringus |COVID-19 COVID Vaktsiini
ruhm . . . . 19esinemissagedu | efektiivsuse %
(aastad) osalejad |19 juhud us osalejad juhud s 1000 inimaasta o ;
N n 1000inimaasta N n (95% CI)
kohta
kohta
Kokku 94,1
> 18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89.3: 96.8)**
95,6
18..<65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
> 65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
B ’ ’ (61,4;95,2)
> i 2,49
§ 32 kuni 2953 4 5,586 2864 22 31,744 ( 488 N 9/3" 0
100%
>
> 75 630 0 0 638 7 41,968 (NE: 100)

# COVID-19: positiivse RT-PCR-i analiiiisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi vdi 1 hingamisteede
stimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 péeva pérast 2. annust.

* Vaktsiini efektiivsus ja 95% CI stratifitseeritud Coxi vordelise riski mudeli pdhjal.

** CI ei ole kohandatud mitmekordseks vordluseks. Mitmekordseks vordluseks kohandatud statistiline analiiiis
tehti vaheanaliiiisis vdiksema arvu COVID-19 juhtudega, mille tulemusi siin esitatud ei ole.

Kdigi PPS-populatsiooni kuulunud osalejate seas ei teatatud vaktsiiniriithmas {ihestki raske

COVID-19 juhust, vorreldes 30 juhuga 185-st (16%) platseeboriihmas. 30-st raske haigusega uuringus
osalejast 9 vajasid haiglaravi, kellest omakorda kaks vajasid intensiivravi. Suurema osa raskete
juhtude korral oli raske haiguse kriteeriumidest tdidetud vaid hapnikuga kiillastatuse (SpO) méaar
(ruumidhu tingimustes < 93%).

Spikevax’i (Original) efektiivsus COVID-19 ennetamisel, olenemata varasemast SARS-CoV-2
infektsioonist (méadratleti uuringu alguses seroloogilise analiiiisi ja ninaneelu kaapega), oli 14 paeva
parast 2. annust 93,6% (95% CI: 88,6; 96,5).

Peale selle néitas efektiivsuse esmase tulemusnéitaja alariihmade analiiiis sarnaseid
efektiivsuspunktide hinnanguid erineva soo, etnilise péritolu korral ning raske COVID-19 tekkeriskiga
seotud kaasuvate haigustega osalejate korral.

Immunogeensus tdiskasvanutel — pdrast tohustusannuse manustamist (0,25 ml, 50 mikrogrammi)
Spikevax’i (Original) tohustusannuse ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnatakse
kdimasolevas randomiseeritud, vaatlejale pimendatud, platseebokontrolliga, annuse kinnitamise

II faasi uuringus osalevatel 18-aastastel ja vanematel uuritavatel (NCT04405076). Selles uuringus said
198 osalejat kaks Spikevax’i (Original) esmase vaktsineerimisskeemi annust (0,5 ml,

100 mikrogrammi 1-kuulise vahega). Selle uuringu avatud faasis said 149 osalejat
(uuringuplaanijargne populatsioon) ithekordse tohustusannuse (0,25 ml, 50 mikrogrammi) vihemalt

6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi teise annuse saamist. Néidati, et ithekordne tGhustusannus
(0,25 ml, 50 mikrogrammi) andis tulemuseks tohustusannusele eelneva neutraliseerivate antikehade
geomeetrilise keskmise 12,99-kordse suurenemise (geometric mean fold rise, GMFR) (95% CI: 11,04;
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15,29) vorreldes 28. pdevaga parast tGhustusannust. Neutraliseerivate antikehade GMFR 28 paeva
parast tShustusannuse manustamist vorreldes 28 pdevaga pérast 2. annust (esmane
vaktsineerimisskeem) oli 1,53 (95% CI: 1,32; 1,77).

Tohustusannuse immunogeensus tdiskasvanutel pdrast esmast vaktsineerimist teise heakskiidetud
COVID-19 vaktsiiniga

Spikevax’i (Original) heteroloogse tohustusannuse ohutust ja immunogeensust uuriti uuringuarsti
algatatud uuringus, kuhu kaasati 154 osalejat. Minimaalne ajavahemik esmaste
vaktsineerimisskeemide (kus kasutati vektoril pohinevat voi RNA-pShist COVID-19 vaktsiini) ning
Spikevax’i (Original) tohustusannuse vahel oli 12 nédalat (vahemik: 12...20,9 néddalat). Selles uuringus
kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliiiisiga mdoddetud
neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 1. pdeval enne manustamist ning 15. ja 29. pdeval parast
tohustusannuse manustamist. Tohustusannusele tekkis vastus olenemata esmasest vaktsineerimisest.

Saadaval on ainult lithiajalise immunogeensuse andmed; pikaajaline kaitse ja immunoloogiline mélu
on hetkel teadmata.

Seitsme COVID-19 vaktsiini ohutus ja immunogeensus kolmanda annusena (t6hustusannus)
Uhendkuningriigis

COV-BOOST on mitmekeskuseline randomiseeritud, uuringuarsti algatatud II faasi uuring COVID-19
vastase kolmanda ehk tdhustusannusega vaktsineerimise kohta, mille alariihmas uuritakse detailset
immunoloogiat. Uuringus osalesid 30-aastased voi vanemad heas tervislikus seisundis téiskasvanud
(lubatud olid kerged kuni mdddukad hasti ravile alluvad kaasuvad haigused), kes olid saanud kaks
annust kas Pfizer-BioNTech’i voi Oxford-AstraZeneca vaktsiini (esimene annus 2020. aasta
detsembris, 2021. aasta jaanuaris voi 2021. aasta veebruaris) ja kellel oli uuringusse kaasamise ajaks
moddunud teise annuse saamisest vihemalt 84 paeva. Spikevax (Original) tohustas antikeha- ja
neutraliseerivaid reaktsioone ning oli hésti talutav olenemata esmasest vaktsineerimisskeemist. Selles
uuringus kasutatud tShustusannus oli 100 mikrogrammi. Pseudoviiruse neutraliseerimisanaliilisiga
moddetud neutraliseerivate antikehade tiitreid hinnati 28. paeval parast tohustusannuse manustamist.

Kliiniline efektiivsus noorukitel vanuses 12...17 aastat

Noorukite uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud

1I/11I faasi kliiniline uuring (NCT04649151) Spikevax’i (Original) ohutuse, reaktogeensuse ja
efektiivsuse hindamiseks noorukitel vanuses 12...17 aastat. Uuringust jdeti vilja isikud, kellel oli
anamneesis teadaolev SARS-CoV-2 infektsioon. Kokku 3732 osalejat randomiseeriti suhtega 2 : 1
saama lihekuulise vahega kas kaks annust Spikevax’i (Original) voi flisioloogilise lahuse platseebot.

Teisene efektiivsusanaliiiis tehti 3181 uuringuplaanijdrgses populatsioonis osalejal, kes said kaks
annust Spikevax’i (Original) (n = 2139) vai platseebot (n = 1042) ning kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli
uuringu alguses negatiivne. Demograafilistes andmetes ega varasemate haiguste osas Spikevax’i
(Original) saajate ja platseebo saajate vahel mérkimisvéarseid erinevusi ei olnud.

COVID-19 maéératleti kui positiivse RT-PCR-i analiiiisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse stimptomi
voi 1 hingamisteede siimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 péaeva
pérast 2. annust.

Spikevax’i (Original) riihmas ei olnud iihtegi siimptomaatilist COVID-19 juhtu, platseeboriihmas oli
4 stimptomaatilist COVID-19 juhtu.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi
Mittehalvemuse analiiiis, kus hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogilise
vastuse médrasid 28 pédeva parast 2. annust, tehti noorukite uuringus uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas noorukitel vanuses 12...17 aastat (n = 340) ning tdiskasvanute uuringus
18...25-aastastel osalejatel (n = 296). Uuringu alguses ei olnud osalejatel varasemale SARS-CoV-2
infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitrite
geomeetriline keskmine mair (GMR) noorukitel vanuses 12...17 aastat vorreldes 18...25-aastastega
oli 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Seroloogilise vastuse madrade erinevus oli 0,2% (95% CI: —1,8; 2,4).
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Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-i 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse méirade
erinevuse 95% CI alampiir > —10%) tdideti.

Immunogeensus noorukitel vanuses 12...17 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust
Selle uuringu téhustusannuse faasi immunogeensuse peacesmark oli tuletada

tohustusannuse efektiivsus 12...17-aastastel osalejatel, vorreldes tohustusannusejargseid
immuunvastuseid (29. pdev) esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. pdev) jargsete
immuunvastustega tiiskasvanute uuringus osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased).
Spikevax’i 50-mikrogrammise tShustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tohustusannusejargsed
immuunvastused (neutraliseerivate antikehade [neutralising antibodies, nAb] geomeetriline keskmine
kontsentratsioon [geometric mean concentration, GMC] ja seroloogilise vastuse miér) vastavad
eelnevalt kindlaksméératud mittehalvemuskriteeriumidele (nit GMC kui ka seroloogilise vastuse
madra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tiiskasvanute efektiivsusuuringus parast
Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte tiiskasvanute
(18...25-aastased) alariihmas.

Selle uuringu avatud faasis said 12...17-aastased osalejad {ihe tdhustusannuse vahemalt 5 kuud pérast
esmase vaktsineerimisskeemi 10ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 257 osalejat, kes olid selles uuringus tShustusannuse
saanud, ja noorte tiiskasvanute uuringus (vanuses > 18 kuni < 25 aastat) osalenud randomiseeritud
populatsioon, mis holmas 295 osalejat, kes olid eelnevalt ldbinud Spikevax’i esmase
vaktsineerimisskeemi (2 annust 1-kuulise vahega). Mdlemas analiiiisipopulatsiooni kaasatud osalejate
rithmas puudusid seroloogilised vdi viroloogilised tdendid SARS-CoV-2 infektsiooni kohta enne
esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tdhustusannuse manustamist.

Noorukite tdhustusannuse 29. pdieva GMC GMR vorreldes noorte tdiskasvanutega: 57. pdeva GMR oli
5,1 (95% CI: 4,5; 5,8), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667 (1/1,5);
punkthinnang > 0,8); seroloogilise vastuse méérade erinevus oli 0,7% (95% CI: —0,8; 2,4), mis vastab
mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse méérade erinevuse 95% alampiir

>—-10%).

Kahesaja viiekiimne seitsmel (257) osalejal oli nAb GMC enne tohustusannuse saamist
(tShustussannus — 1. pdev) 400,4 (95% CI: 370,0; 433,4); 29. pdeval pirast tdhustusannust oli GMC
7172,0 (95% CI: 6610,4; 7781,4). Kahekiimne {iheksandaks (29) pdevaks parast tohustusannuse
saamist suurenes GMC ligikaudu 18 korda vorreldes tohustusannuse manustamiseelse GMC-ga, mis
niitab tdhustusannuse efektiivsust noorukite puhul. Seroloogilise vastuse méér oli 100 (95% CI: 98,6;
100,0).

Seega olid immunogeensuse peaeesmirgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid tdiskasvanute uuringu pohjal.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6...11 aastat

Laste uuring on kdimasolev randomiseeritud, platseebokontrolliga, vaatlejale pimendatud kliiniline
1I/11I faasi uuring, mille eesmérk on hinnata Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja
efektiivsust lastel vanuses 6...11 aastat Ameerika Uhendriikides ja Kanadas (NCT04796896).
Uuringusse ei kaasatud osalejaid, kellel oli SARS-CoV-2 infektsiooni teadaolev anamnees. Kokku
randomiseeriti 4011 osalejat suhtega 3 : 1 saama 1-kuulise vahega 2 annust Spikevax’i (Original) voi
fiisioloogilise lahuse platseebot.

Uuringuplaanijérgne populatsioon teiseses efektiivsusanaliiiisis, milles hinnati COVID-19 kinnitatud
juhtumeid kuni andmete kogumise 16petamiseni kuupdevaga 10. november 2021, hdolmas

3497 osalejat, kes said kaks annust (0,25 ml vaktsineerimisskeemi alguses ja 1 kuu moddudes)
Spikevax’i (Original) (n = 2644) voi platseebot (n = 853) ja kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu
alguses negatiivne. Spikevax’i (Original) saanute ja platseebot saanud osalejate demograafilistes
nditajates markimisvaérseid erinevusi ei olnud.
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COVID-19 madratleti kui positiivse RT-PCR-i analiilisitulemuse ja vihemalt 2 siisteemse siimptomi
voi 1 hingamisteede slimptomiga kinnitatud siimptomaatiline COVID-19. Juhud algusega 14 paeva
pérast teise annuse saamist.

Spikevax’i (Original) riihmas esines kolm COVID-19 juhtu (0,1%) ja platseeborithmas neli
COVID-19 juhtu (0,5%).

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat

Analiiiis, milles hinnati SARS-CoV-2 50% neutraliseerivaid tiitreid ja seroloogiliste vastuste maarasid
28 pdeva parast 2. annust, viidi 14bi laste uuringus 6...11-aastaste laste alarithmas (n =319) ja
taiskasvanute uuringus osalenud 18...25-aastastel (n = 295) isikutel. Uuringu alguses ei olnud
osalejatel varasemale SARS-CoV-2 infektsioonile viitavaid immunoloogilisi ega viroloogilisi
tdendeid. Neutraliseerivate antikehade tiitri GMR 6...11-aastastel lastel vorreldes 18...25-aastaste
isikutega oli 1,239 (95% CI: 1,072; 1,432). Seroloogilise vastuse madrade erinevus oli 0,1% (95% CI:
-1,9; 2,1). Mittehalvemuse kriteeriumid (GMR-1 95% CI alampiir > 0,67 ja seroloogilise vastuse
madrade erinevuse 95% CI alampiir > —10%) tdideti.

Immunogeensus lastel vanuses 6...11 aastat — pdrast Spikevax’i (Original) tohustusannust

Selle uuringu téhustusannuse faasi immunogeensuse peacesmark on tuletada tohustussannuse
efektiivsus 6...11-aastastel osalejatel, vorreldes tShustusannusejargseid immuunvastuseid (29. paev)
esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse (57. péev) jargsete immuunvastustega 93% efektiivsusega
uuringus osalenud noortel tdiskasvanutel (18...25-aastased). Spikevax’i 25-mikrogrammise
tohustusannuse efektiivsus tuletatakse juhul, kui tohustusannusejargsed immuunvastused (nAb-i GMC
ja seroloogilise vastuse madr) vastavad eelnevalt kindlaksméaratud mittehalvemuskriteeriumidele (nii
GMC kui ka seroloogilise vastuse mééra puhul) vorreldes nendega, mis saadi keskses tdiskasvanute
efektiivsusuuringus pérast Spikevax’i esmast vaktsineerimisskeemi (annus 100 mikrogrammi) noorte
taiskasvanute (18...25-aastased) alarithmas.

Selle uuringu avatud faasis said 6...11-aastased osalejad iihe tdhustusannuse vihemalt 6 kuud pérast
esmase vaktsineerimisskeemi 10ppu (kaks annust 1-kuulise vahega). Esmasesse
immunogeensusanaliiiisi populatsiooni kuulus 95 osalejat vanuses 6...11 aastat, kes olid saanud
tohustusannuse, ja noorte tdiskasvanute uuringus osalenud randomiseeritud populatsioon, mis holmas
295 osalejat, kes olid saanud 2 annust Spikevax’i 1-kuulise vahega. Mdlemas analiiiisipopulatsiooni
kaasatud osalejate riihmas puudusid seroloogilised vdi viroloogilised tdendid SARS-CoV-2
infektsiooni kohta enne esmase vaktsineerimisskeemi esimest annust ja enne tohustusannuse
manustamist.

Uheksakiimne viiel (95) osalejal oli GMC 29 pieva pirast tShustusannuse saamist 5847,5 (95% CI:
4999,6; 6839,1). Seroloogilise vastuse méér oli 100 (95% CI: 95,9; 100,0). Uuringuplaanijargses
immunogeensuse alariihmas osalenud 6...11-aastastel lastel, kelle SARS-CoV-2 analiiiis oli enne
tohustusannuse saamist negatiivne, uuriti neutraliseerivate antikehade sisaldust seerumis ning
sisalduste erinevust vorreldes noorte taiskasvanutega (18...25-aastased). Kakskiimmend tiheksa (29)
paeva pérast tohustusannuse saamist oli GMC GMR vorreldes noorte tiiskasvanute GMC GMR-iga
57 péeva parast tohustusannuse saamist 4,2 (95% CI: 3,5; 5,0), mis vastab
mittevihemuskriteeriumidele (st 95% CI alampiir > 0,667); seroloogilise vastuse méérade erinevus oli
0,7% (95% CI: -3,5; 2,4), mis vastab mittehalvemuskriteeriumidele (seroloogilise vastuse maérade
erinevuse 95% alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peaecesmairgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud, voimaldades seega
tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid tdiskasvanute uuringu pohjal. Nelja nddala jooksul pérast
tohustusannuse manustamist ilmnenud kiire immuunreaktsioon annab tunnistust Spikevax’i esmase

vaktsineerimisskeemi efektiivsusest.

Kliiniline efektiivsus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat
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Kéimas on II/III faasi uuring Spikevax’i ohutuse, talutavuse, reaktogeensuse ja efektiivsuse
hindamiseks 6 kuu kuni 11 aasta vanustel tervetel lastel. Uuringusse kaasati lapsed kolmest
vanuserithmast: 6...11 aastat; 2...5 aastat ja 6...23 kuud.

Kirjeldava efektiivsusanaliilisiga hinnati andmete kogumise 10ppkuupédevaks 21. veebruar 2022
kogunenud COVID-19 juhtude arvu 5476 osalejal vanuses 6 kuud kuni 5 aastat, kes said kaks annust
(uuringu alguses ja 1 kuu méodumisel) Spikevax’i (n =4105) voi platseebot (n = 1371) ning kelle
SARS-CoV-2 analiiiis oli uuringu alguses negatiivne (efektiivsuse hindamise uuringuplaanijérgne
populatsioon). Spikevax’i ja platseebot saanud osalejate demograafilistes niitajates markimisvaarseid
erinevusi ei olnud.

Teise annuse jargse efektiivsuse jarelkontrolli mediaankestus oli 2...5-aastastel osalejatel 71 paeva ja
6...23 kuu vanustel osalejatel 68 paeva.

Selles uuringus vaadeldi vaktsiini efektiivsust ajal, mil B.1.1.529 (Omikron) variant oli domineeriv.

Uuringu 2. osas efektiivsuse hindamise uuringuplaanijargses populatsioonis 14 péeva voi rohkem
pérast 2. annust tekkinud COVID-19 juhtude osas (kasutades P301 COVID-19 juhu miératlust, st
madratlust, mida rakendati keskses efektiivsusuuringus téiskasvanutel) oli vaktsiini efektiivsus (VE)
2...5-aastastel lastel 46,4% (95% CI: 19,8; 63,8) ja 6...23 kuu vanustel lastel 31,5% (95% CI: -27,7;
62,0).

Immunogeensus lastel vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Selles uuringu 2. osas oli 2...5 aastaste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijargse
alariihma (n = 264; 25 mikrogrammi) 57. paeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,014 (95% CI:
0,881; 1,167), mis tdhendab, et mittechalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67,
punkthinnang > 0,8) tdideti. Neil lastel oli geomeetrilise keskmise suurenemine (GMFR) uuringu
algusest kuni 57. paevani 183,3 (95% CI: 164,03; 204,91). Laste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise
vastuse madrade erinevus oli —0,4% (95% CI: -2,7%, 1,5%), mis samuti vastas mittehalvemuse
kriteeriumitele (seroloogilise vastuse méérade erinevuse 95% CI alampiir > —10%).

Selles uuringu 2. osas oli 6...23 kuu vanuste laste immunogeensuse hindamise uuringuplaanijargse
alariihma (n = 230; 25 mikrogrammi) 57. pdeva vordluses noorte tdiskasvanutega (n = 295;

100 mikrogrammi) neutraliseerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine méér 1,280 (95% CI:
1,115; 1,470), mis tdhendab, et mittehalvemuse kriteeriumid (st GMR-i 95% CI alampiir > 0,67;
punkthinnang > 0,8) tdideti. Imikute/véikelaste ja noorte tdiskasvanute seroloogilise vastuse miérade
erinevus oli 0,7% (95% CI: —1,0%, 2,5%), mis samuti vastas mittechalvemuse kriteeriumitele
(seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% alampiir > —10%).

Seega olid immunogeensuse peaeesmairgi eelmiiratud edukriteeriumid tdidetud mdlemas
vanuseriihmas, voimaldades seega tuletada vaktsiini efektiivsusandmeid 25-mikrogrammise annuse
pohjal nii 2...5 aastastel lastel kui ka 6...23 kuu vanustel imikutel ja vdikelastel (tabelid 6 ja 7).

Tabel 6. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni miirade ja seroloogilise vastuse méirade
kokkuvaote: 6...23 kuu vanuste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne
immunogeensuse hindamise populatsioon

6...23 kuud 18...25 aastat 6...23 kuud /
n =230 n =291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt (95% ChH* (95% ChH* 95% CI)* halvemuse
eesmirk
taideti
(J{)E)
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1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 pédeva Seroloogilise
neutraliseerimis- | pérast Seroloogiline vastus Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % miirade

erinevus %
95% CI)*

(95% CI)¢ (95% CI)¢

100 99,3
(98,4; 100) (97,5; 99,9)

0,7
(=1,0;2.5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine (geometric mean concentration)

n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiilisitulemustele, mille vairtus jéi alla kvantifitseerimise alampiiri (lower limit of quantification,
LLOQ), miarati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud vaartused ei ole saadaval, asendatakse
kvantifitseerimise lilempiirist (upper limit of quantification, ULOQ) suuremad vairtused ULOQ-ga.

2 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOV A) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
tdiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vahimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse méarade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang > —5%.

¢ Antikehade geomeetriline keskmine kontsentratsioon (geometric mean concentrations, GMC) vabalt
valitud tithikutes (AU/ml) méérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni analiiiisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast véartusest vaartusele 4 x LLOQ vai iile selle, voi vadrtuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne vairtus on LLOQ-ga vordne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse mairade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.

Tabel 7. Geomeetrilise keskmise kontsentratsiooni méiérade ja seroloogilise vastuse méirade
kokkuvote: 2...5-aastaste ning 18...25-aastaste osalejate vordlus — uuringuplaanijirgne

immunogeensuse hindamise populatsioon

2...5 aastat 18...25 aastat 2...5 aastat /
n =264 n=291 18...25 aastat
IAnaliiiis Aja- GMC GMC GMC suhe Kas mitte-
punkt 95% Ch* 95% ChH* 95% CI)* halvemuse
eesmirk
tdideti
(J/E)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 pdeva Seroloogilise
neutraliseerimis- pérast Seroloogiline vastus | Seroloogiline vastus vastuse J
analiiiis® 2. annust % % méiirade
(95% CI)¢ (95% CI)¢ erinevus %
95% CI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GMC = kontsentratsiooni geomeetriline keskmine
n = osalejate arv, kelle kohta on olemas uuringu alguse ja 57. pdeva andmed

* Analiilisitulemustele, mille vairtus jéi alla LLOQ, miérati vaartuseks 0,5 x LLOQ. Kui tegelikud

vidrtused ei ole saadaval, asendatakse ULOQ-st suuremad vairtused ULOQ-ga.
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2 Logaritmteisendatud antikehade arvu analiiiisiti kovariatsioonanaliiiisi (ANCOVA) mudeli abil, milles
fikseeritud efektina kasutati rithmamuutujat (osalejad vanuses 6 kuud kuni 5 aastat ning noored
tdiskasvanud). Saadud vdhimruutude keskmised, vdhimruutude keskmiste erinevus ja 95% CI on
esitlemiseks algsesse skaalasse tagasi teisendatud.

b Mittehalvemus loeti tdendatuks, kui GMC méira kahepoolse 95% CI alampiir oli suurem kui 0,67 ja
punkthinnang > 0,8, ning seroloogilise vastuse maarade erinevuse kahepoolse 95% CI alampiir oli
suurem kui —10% ja punkthinnang >—-5%.

¢ Antikehade GMC vabalt valitud iihikutes (AU/ml) méaérati SARS-CoV-2 mikroneutralisatsiooni
analiilisiga.

4 SARS-CoV-2 RVP neutraliseerivate antikehade kontsentratsiooni spetsiifilisest vaktsineerimisest
tingitud seroloogiline vastus individuaalse osaleja tasandil méératleti uuringuplaanis kui muutus alla
LLOQ-d jadvast véartusest vaartusele 4 x LLOQ vai iile selle, voi vadrtuse vihemalt 4-kordne
suurenemine eeldusel, et ravieelne vairtus on LLOQ-ga vordne voi sellest suurem. Seroloogilise vastuse
95% CI tuletatakse Clopperi ja Pearsoni meetodil.

¢ Seroloogilise vastuse médrade erinevuse 95% CI tuletatakse Miettineni ja Nurmineni (skoori) usalduspiiride
abil.

Immunogeensus siiratud soliidorganiga isikutel

Spikevax’i (Original) ohutust, reaktogeensust ja immunogeensust hinnati siiratud soliidorganiga,
sealhulgas neeru- ja maksasiirikuga (mRNA-1273-P304) tiiskasvanutega lébi viidud kaheosalises
avatud IIIb faasi uuringus. Uuritavatele manustati uuringu l&biviimise ajal kehtiv lubatud annus
100 mikrogrammi (0,5 ml).

A-osas said 128 siiratud soliidorganiga uuritavat Spikevax’i (Original) kolmanda annuse. B-osas said
159 siiratud soliidorganiga uuritavat tdhustusannuse vihemalt 4 kuud pérast viimase vaktsiiniannuse
saamist.

Immunogeensust hinnati uuringus algset SARS-CoV-2 (D614G) tiive ekspresseeriva pseudoviiruse
vastaste neutraliseerivate antikehade modtmisega 1 kuu pérast 2. annust, 3. annust, tohustusannust ja
kuni 12 kuud pérast viimase annuse saamist A-osas ja kuni 6 kuud pérast tohustusannuse saamist
B-osas.

Kolm Spikevax’i (Original) annust indutseerisid suuremaid neutraliseerivate antikehade tiitreid
vorreldes 1. annuse eelsete ja 2. annuse jérgsete tiitritega. Siiratud soliidorganiga uuritavate seas oli
seroloogilise vastuse saavutanute osakaal kolm annust saanutel suurem kui kahe annuse saajatel. Neil
siiratud maksaga uuritavatel, kes olid saanud kolm annust vaktsiini, oli neutraliseerivate antikehade
arv vorreldav immunokompetentsetel, uuringu alguses SARS-CoV-2 suhtes seronegatiivsetel
taiskasvanud uuritavatel 2. annuse jargselt tdheldatuga. Pérast 3. annust oli neutraliseerivate
antikehade arv neerusiirikuga uuritavatel jitkuvalt viiiksem kui maksasiirikuga uuritavatel. Uks kuu
pérast 3. annust tdheldatud neutraliseerivate antikehade arv piisis kuni 6 kuud, kusjuures antikehade
arv oli 26 korda suurem ja seroloogilise vastuse maéir 67% vorreldes uuringu algusega.

Spikevax’i (Original) neljas annus (tShustusannus) suurendas siiratud soliidorganiga uuritavatel
neutraliseerivate antikehade arvu vorreldes 3. annuse jérgsete tiitritega, olenemata eelnevalt saadud
vaktsiinidest [MRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 voi mis tahes mRNA-d sisaldav kombinatsioon];
neerusiirikuga uuritavatel oli neutraliseerivate antikehade arv siiski vdiksem kui maksasiirikuga
uuritavatel.

Eakad
Spikevax’i (Original) hinnati 6 kuu vanustel ja vanematel isikutel, muu hulgas 3768 uuringus osalejal

vanuses 65 aastat ja vanemad. Spikevax (Original) oli efektiivne nii eakatel (> 65-aastased) kui ka
noorematel (18...64-aastased) téiskasvanud uuringus osalejatel.
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Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Spikevax’iga (Original) 14bi viidud uuringute
tulemused laste iihe v3i mitme alarithma kohta COVID-19 ennetamises (teave lastel kasutamise kohta
vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

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

Uldine toksilisus

Uldise toksilisuse uuringuid tehti rottidega (loomadele manustati intramuskulaarselt iiks kord iga kahe
nédala jérel kuni 4 annust, mis olid suuremad kui inimestele moeldud annus). Téheldati mddduvaid ja
poorduvaid turseid/eriliteeme siistekohas ning modduvaid ja péorduvaid muutusi laboratoorsetes
analiilisides (sh eosinofiilide arvu suurenemine, aktiveeritud osalise tromboplastiini aja pikenemine ja
fibrinogeeni sisalduse suurenemine). Tulemused annavad alust arvata, et toksilisuse potentsiaal
inimesele on viike.

Genotoksilisus/kartsinogeensus

Genotoksilisust hinnati vaktsiini uue lipiidkomponendi SM-102-ga 14bi viidud in vitro ja in vivo
genotoksilisuse uuringutes. Tulemused annavad alust arvata, et genotoksilisuse potentsiaal inimesele
on viga viike. Kartsinogeensusuuringuid ei ole 14bi viidud.

Reproduktsioonitoksilisus

Arengutoksilisuse uuringus manustati emastele rottidele intramuskulaarselt neli 0,2 ml vaktsiiniannust,
mis sisaldasid iihe inimesele moeldud Spikevax’i (Original) annusega samas koguses mRNA-d

(100 mcg) ja muid koostisosi. Neli annust manustati jargmiselt: 28 ja 14 pideva enne paaritumist ning
1. ja 13. gestatsioonipdeval. Emasloomadel tekkisid alates paaritumiseelsest perioodist kuni uuringu
16puni (21. laktatsioonipdeval) SARS-CoV-2 antikehareaktsioonid; sama tdheldati ka loodetel ja
jérglastel. Vaktsiiniga seotud korvaltoimeid emaste rottide fertiilsusele, tiinusele, embriiofetaalsele voi
jérglaste arengule ega siinnijérgsele arengule ei taheldatud. Spikevax’i (Original) eritumise kohta
platsentasse v0i piima andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

SM-102

(heptadekaan-9-iiiil 8- {(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil Jamino } oktanoaat)
Kolesterool

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

Trometamoolvesinikkloriid

Addikhape

Naatriumatsetaattrihiidraat

Sahharoos

Siistevesi
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6.2 Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega ega lahjendada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata mitmeannuseline viaal (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml, siistedispersioon)

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib avamata vaktsiiniviaali parast sligavkiilmast véljavotmist séilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 péeva. Selles ajavahemikus tohib seda
transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 16ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata vaktsiiniviaalide puhul, kui neid hoitakse

12 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et piirast sulada laskmist ja séilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse avamata viaal kasutusele kuni 14 paeva
jooksul (30 pdeva asemel, mida kohaldatakse siilitamisel temperatuuril =50 °C...—15 °C 9 kuu
jooksul), kuid sédilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Avamata vaktsiiniviaali v0ib pérast kiilmkapist véljavotmist sdilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Labistatud korgiga mitmeannuselised viaalid (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml, siistedispersioon)

Kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus parast korgi esmakordset ldbistamist on tdestatud

19 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...25 °C (lubatud vastavalt 30-pdevase voi 14-pdevase
kasutusperioodi jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C, sealhulgas 24 tundi temperatuuril 8 °C...25 °C).
Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &dra kasutada. Kui vaktsiini ei kasutata kohe,
vastutab selle kasutusaegse sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Avamata tiheannuseline viaal (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon)

9 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C.

9 kuu jooksul voib tiheannuselisi viaale pérast siigavkiilmast viljavotmist séilitada kiilmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 péeva. Selles ajavahemikus tohib
itheannuselisi viaale transportida kuni 12 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C (vt 15ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata iiheannuseliste viaalide puhul, kui neid
hoitakse 12 kuud temperatuuril =50 °C...—15 °C, tingimusel, et piirast sulada laskmist ja sdilitamist
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse iiheannuseline viaal kasutusele kuni

14 péeva jooksul (30 pdeva asemel, mida kohaldatakse séilitamisel temperatuuril =50 °C...—15 °C

9 kuu jooksul), kuid siilitusaeg kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Uheannuselisi viaale vdib pirast kiilmkapist viljavdtmist siilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni
24 tundi.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

9 kuud temperatuuril —50 °C...—15 °C.
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9 kuu jooksul voib siistleid parast siigavkiilmast véljavGtmist sailitada kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, kuni 30 paeva (vt 10ik 6.4).

Keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud ka avamata siistlite puhul, kui neid hoitakse 12 kuud
temperatuuril —50 °C...—15 °C, tingimusel, et pirast sulada laskmist ja séilitamist temperatuuril
2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult, voetakse siistel kasutusele kuni 14 pieva jooksul (30 paeva
asemel, mida kohaldatakse séilitamisel temperatuuril —50 °C...—15 °C 9 kuu jooksul), kuid sdilitusaeg
kokku ei tohi iiletada 12 kuud.

Pérast sulada laskmist ei tohi vaktsiinil lasta uuesti kiilmuda.

Siistleid voib parast kiilmkapist valjavotmist séilitada temperatuuril 8 °C...25 °C kuni 24 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml. siistedispersioon (mitmeannuselised viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast sulada laskmist vt 16ik 6.3.

Sailitamistingimused parast mitmeannuselise viaali esmast avamist vt 161k 6.3.

Sulada lastud mitmeannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole voimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
iihte voi mitut sulada lastud viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida kuni 12 tunni jooksul
temperatuuril 2 °C...8 °C (vastavalt 30-pdevase voi 14-pédevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril

2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril
2 °C...8 °C, ei tohi viaalidel lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2 °C...8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis (itheannuselised viaalid)

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida itheannuseline viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Séilitamistingimused pérast sulada laskmist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud iiheannuseliste viaalide (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C
Kui transport temperatuuril =50 °C...—15 °C ei ole voimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
ihte voi mitut sulada lastud iiheannuselist viaali vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril
2 °C...8 °C (vastavalt 30-pdevase vOi 14-péevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui
vaktsiinil on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei
tohi tiheannuselistel viaalidel lasta uuesti killmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril
2°C...8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Hoida siigavkiilmas, temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Sailitamistingimused pérast sulada laskmist vt 16ik 6.3.

Sulada lastud siistlite (vedelas olekus vaktsiin) transport temperatuuril 2 °C...8 °C

Kui transport temperatuuril —50 °C...—15 °C ei ole vdimalik, on saadaolevate andmete pohjal lubatud
iihte voi mitut sulada lastud siistlit vedelas olekus vaktsiiniga transportida temperatuuril 2 °C...8 °C
(vastavalt 30-pdevase voi 14-paevase kolblikkusaja jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C). Kui vaktsiinil
on kord lastud sulada ja seda on vedelas olekus transporditud temperatuuril 2 °C...8 °C, ei tohi siistlitel
lasta uuesti kiilmuda ja neid tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2 °C...8 °C.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml, siistedispersioon (mitmeannuselised viaalid)

2,5 ml dispersiooni mitmeannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist voi 1. tiiiibiga samavéarsest klaasist voi
sisemise kattekihiga tstiklilisest olefiinpoliimeerist), mis on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist)
ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine eemaldatav plastkate.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon (itheannuselised viaalid)

0,5 ml dispersiooni tiheannuselises viaalis (1. tiilipi klaasist vi 1. tiilibiga samavaérsest klaasist), mis
on suletud punnkorgi (klorobutiiiilkummist) ja kinnitatud alumiiniumiimbrisega, millel on sinine
eemaldatav plastkate.

Pakendi suurused:

1 Gtheannuseline viaal

10 tiheannuselist viaali
Uks viaal sisaldab 0,5 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

0,5 ml dispersiooni siistlis (tsiiklilisest olefiinpoliimeerist), millel on kolvikork (kaetud
bromobutiiiilkummist) ja otsakork (bromobutiiiilkummist, ilma noelata).

Siistlid on pakendatud 1 libipaistvasse blistrisse, milles on 1 siistel voi 5 labipaistvasse blistrisse, kus
igas blistris on 2 siistlit.

Pakendi suurused:

1 ststel

10 siistlit

Uks siistel sisaldab 0,5 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Vaktsiini peab ette valmistama ja manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja, kes kasutab
dispersiooni steriilsuse tagamiseks vajalikku aseptilist tehnikat.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml. siistedispersioon (mitmeannuselised viaalid)

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Podrake viaali drnalt timber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse
votmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax XBB.1.5. Kui
viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 voi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi

ravimi omaduste kokkuvotet.

Eelistatav on labistada punnkorki iga kord erinevast kohast.
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Iga mitmeannuseline viaal on tdidetud liiaga, et oleks voimalik manustada 5 0,5 ml annust v6i kuni 10
0,25 ml annust, olenevalt isiku vanusest.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 8. Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit
toatemperatuuril seista.

Tabel 8. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sula(%a Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline | pooc g oc 2 tundi ja 15°C..25 °C I tund
viaal 30 minutit

Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal —I Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaalsed ajad
Maksimaalne aeg

Killmkapis
#-kuulise kélblikiusaja jooksul

4 Kilmkapis vai
Hoida jahedas voi
toatemperatuuril

temperatuuril

Viaali tuleb hoida toatemperatuurl 2 9C
kuni 25 °C. Markige havitamise kuupdev

2°C kuni&°C ja kellaceg viaali sidile.

Havitage punkteeritud viaal parast 19
funni moéddumist.

Hoida johedas vai
toatemperatuuril
8°C kuni 25 °C

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut sterilset ndela ja ststalt,
et valtida nakkustekitajate Ulekannet Ohelt inimeselt teisele.
Sistlas olev annus tuleb kohe dra kasutada.

Parast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada pdrast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jaatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nouetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti killmuda ]

ikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon (itheannuselised viaalid

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Po6rake viaali Ornalt iimber péarast sulada laskmist ja enne iga annuse
vOtmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax XBB.1.5. Kui
viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Igal Giheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal

itheannuselisel viaalil vai karbil, mis sisaldab 1 vdi 10 viaali voib lasta sulada kas kiilmkapis voi
toatemperatuuril (tabel 9).
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Tabel 9. Uheannuseliste viaalide ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise kestus temperatuur kestus
(kiilmkapis) (toatemperatuuril)
32;‘““““5611“ 2°°C..8 °C 45 minutit 15°°C...25 °C 15 minutit
Karp 2°°C..8 °C | tund ja 15°°C...25 °C 45 minutit
45 minutit

Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist
ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskoht on dlavarre deltalihas. Seda
vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Mitmeannuselised viaalid
Manustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult Umber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse votmist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sistimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vaktsiin v&ib sisaldada ravimist tulenevaid véikseid
valgeid vai poolldbipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale vai esineb varvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, &rge vakisiini
manustage.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Arge loksutage ega lahjendage siistli sisu.

Uks siistel on ainult ithekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks
valmis.

Uhest siistlist vdib manustada iihe (1) 0,5 ml annuse.

Spikevax XBB.1.5 tarnitakse liheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis sisaldab 0,5 ml
(50 mikrogrammi andusomeraani) mRNA-d ja millel tuleb enne manustamist lasta sulada.
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Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on olenevalt pakendi suurusest 1 voi 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis
voOi toatemperatuuril (tabel 10).

Tabel 10. Spikevax XBB.1.5 siistlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus

Sulada laskmise

Sulada laskmise

Konfiguratsioon Sulada Sulada laskmise
temperatuur laskmise kestus temperatuur kestus
(kiilmkapis) (toatemperatuuril)
Ststel . 2°C..8°C 55 minutit 15 °C...25 °C 45 minutit
blisterpakendis
Karp o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja
2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax XBB.1.5. Kui vaktsiini nimi on Spikevax
50 mikrogrammi, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vdi Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvétet.

Spikevax XBB.1.5 siistlite kdsitsemise juhised
. Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

Mitte loksutada.

[}

. Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.

o Spikevax XBB.1.5 on valge kuni valkjas dispersioon. See v0ib sisaldada preparaadile omaseid
valgeid voi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud voi
sisaldab muid osakesi.

o Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.
. Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
. Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see

vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tdmbamist selle

keeramise ajal.

. Kinnitage noel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.
° Noela kate tuleb &dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

. Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

28037 Madrid
Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016

104




9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 6. jaanuar 2021
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 3. oktoober 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJAD JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD
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) TOOTJAD JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootjate nimed ja aadressid

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sveits

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801
USA

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Hispaania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Prantsusmaa 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Hispaania

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Hispaania

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza
Itaalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Itaalia

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
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B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

. Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

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

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

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

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1ébi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

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

KARP (MITMEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline viaal sisaldab 5 ml.
Uks annus (0,5 ml) sisaldab 100 mikrogrammi elasomeraani.
Uks annus (0,25 ml) sisaldab 50 mikrogrammi elasomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 mitmeannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

OO0

2

a

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg parast esmast avamist ja tdiendav info sdilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan

im.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal
5 ml

Pakendi infolehe leiate koodi skannides vo1 kodulehelt www.modernacovid19global.com.
Hévitamise kuupdev/kellaaeg:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (MITMEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline viaal sisaldab 2,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 50 mikrogrammi
elasomeraani. Uks annus (0,25 ml) sisaldab 25 mikrogrammi elasomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 mitmeannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

OO0

a3

5

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist ja tdiendav info séilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/002

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan

im.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal
2,5ml

Pakendi infolehe leiate koodi skannides vo1 kodulehelt www.modernacovid19global.com.
Havitamise kuupdev/kellaaeg:

116


about:blank

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (SUSTEL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 50 mikrogrammi elasomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM 102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

OO0

2

-

[=]

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sidilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/003

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

118



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax 50 pg, stistedispersioon
elasomeraan
Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (MITMEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/imelasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline viaal sisaldab 2,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi
elasomeraani ja 25 mikrogrammi imelasomeraani. Uks annus (0,25 ml) sisaldab 12,5 mikrogrammi
elasomeraani ja 12,5 mikrogrammi imelasomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, d4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 mitmeannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

OO0

a3

5

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist ja tdiendav info séilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/005

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ug/50 pug)/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin

elasomeraan/imelasomeraan

Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal
2,5ml

Pakendi infolehe leiate koodi skannides vo1 kodulehelt www.modernacovid19global.com.
Hévitamise kuupdev/kellaaeg:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (MITMEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/imelasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline viaal sisaldab 5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi elasomeraani
ja 25 mikrogrammi imelasomeraani. Uks annus (0,25 ml) sisaldab 12,5 mikrogrammi elasomeraani ja
12,5 mikrogrammi imelasomeraani.

3. ABITAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, d4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 mitmeannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

OO0

a3

5

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist ja tdiendav info séilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/004

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ug/50 pug)/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin

elasomeraan/imelasomeraan

Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal
5 ml

Pakendi infolehe leiate koodi skannides vo1 kodulehelt www.modernacovid19global.com.
Hévitamise kuupdev/kellaaeg:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (UHEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/imelasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks iiheannuseline viaal sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi elasomeraani ja
25 mikrogrammi imelasomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 iiheannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

OO0

2

a

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sidilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/008

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg/25 ug, siistedispersioon
elasomeraan/imelasomeraan
Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Uheannuseline viaal
0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (SUSTEL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/imelasomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi elasomeraani ja
25 mikrogrammi imelasomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

OO0

2

5

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sidilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/007

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg/25 ug, siistedispersioon siistlis
elasomeraan/imelasomeraan
Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (MITMEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/davesomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline viaal sisaldab 2,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi
elasomeraani ja 25 mikrogrammi davesomeraani. Uks annus (0,25 ml) sisaldab 12,5 mikrogrammi
elasomeraani ja 12,5 mikrogrammi davesomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 mitmeannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

OO0

2

a

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist ja tdiendav info séilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/006

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 ng/50 ug)/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin

elasomeraan/davesomeraan

Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal
2,5ml

Pakendi infolehe leiate koodi skannides vo1 kodulehelt www.modernacovid19global.com.
Hévitamise kuupdev/kellaaeg:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (UHEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/davesomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks iiheannuseline viaal sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi elasomeraani ja
25 mikrogrammi davesomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM 102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 iiheannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

D0

L

o

[=]

Pakendi infolehe leiate koodi skannides www.modernacovid1l9global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sidilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/009

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 ug/25 ug siistedispersioon
elasomeraan/davesomeraan
Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Uheannuseline viaal
0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (SUSTEL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
stistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/davesomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 25 mikrogrammi elasomeraani ja
25 mikrogrammi davesomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM 102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

D0

3

-

[=]

Pakendi infolehe leiate koodi skannides www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

138


about:blank

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sdilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/010

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

139
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 ug/25 ug, siistedispersioon
elasomeraan/davesomeraan
Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (MITMEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
andusomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline viaal sisaldab 2,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 50 mikrogrammi
andusomeraani. Uks annus (0,25 ml) sisaldab 25 mikrogrammi andusomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM-102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
10 mitmeannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

OO0

a3

5

Pakendi infolehe leiate koodi skannides voi kodulehelt www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist ja tdiendav info séilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/011 (klaasist)
EU/1/20/1507/012 (tsiiklilisest olefiinpoliimeerist)

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin

andusomeraan

Lm.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal
2,5ml

Pakendi infolehe leiate koodi skannides vo1 kodulehelt www.modernacovid19global.com.
Hévitamise kuupdev/kellaaeg:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (UHEANNUSELINE VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon
COVID-19 mRNA vaktsiin
andusomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks iiheannuseline viaal sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 50 mikrogrammi
andusomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM 102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistedispersioon
1 ttheannuseline viaal
10 Giheannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

D0

3

-

[=]

Pakendi infolehe leiate koodi skannides www.modernacovid19global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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about:blank

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sdilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 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.

146



‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

UHEANNUSELISE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax XBB.1.5 50 pg, siistedispersioon
andusomeraan
im.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Uheannuseline viaal
0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (SUSTEL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin
andusomeraan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 ml. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 50 mikrogrammi andusomeraani.

3. ABIAINED

Abiained: SM 102, kolesterool, 1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileen-gliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, dddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistedispersioon
1 siistel
10 siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks

D0

L

o

[=]

Pakendi infolehe leiate koodi skannides www.modernacovid1l9global.com.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)
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about:blank

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida siigavkiilmas temperatuuril =50 °C...—15 °C.
Kolblikkusaeg ja tiiendav info sidilitamise kohta on toodud pakendi infolehel.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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 NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Spikevax XBB.1.5 50 pg, siistedispersioon
andusomeraan
im.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

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

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon
Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon
Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan

v Sellele 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 vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Voimalikud kdorvaltoimed

Kuidas Spikevax’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Spikevax ja milleks seda kasutatakse

Spikevax on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt pdhjustatud COVID-19 ennetamiseks.
Seda manustatakse tdiskasvanutele ning 6 kuu vanustele ja vanematele lastele. Spikevax’i toimeaine
on SARS-CoV-2 ogavalku kodeeriv mRNA. mRNA on pakitud lipiidi SM-102 nanoosakestesse.

Kuna Spikevax ei sisalda viirust, siis ei saa see pohjustada COVID-19.

Kuidas see vaktsiin toimib

Spikevax stimuleerib keha loomulikku kaitsemehhanismi (immuunsiisteemi). Vaktsiini toimel toodab
organism ise COVID-19 pdhjustava viiruse vastaseid kaitsekehi (antikehasid). Spikevax sisaldab ainet
nimega informatsiooni-ribonukleiinhape (messenger ribonucleic acid, mRNA), mis edastab rakkudele
juhised, kuidas toota ogavalku, mida leidub ka viiruse pinnal. Rakud reageerivad ogavalgule
antikehade tootmisega, mis aitavad viiruse vastu voidelda. See aitab kaitsta COVID-19 eest.

2. Mida on vaja teada enne Spikevax’i manustamist

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

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

- teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon pérast mistahes muu vaktsiini
saamist vOi pérast eelmist Spikevax’i manustamist;

- teil on viga ndrk voi ndrgenenud immuunsiisteem,;

- olete kunagi pérast ndelaga siisti saamist minestanud;

- teil esineb veritsushdireid;
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- teil on korge palavik voi raske infektsioon; vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge
palavik vdi iilemiste hingamisteede infektsioon, nditeks kiilmetus;

- te poete rasket haigust;

- teil on siistidega seotud &revus.

Spikevax’iga vaktsineerimise jargselt suureneb miiokardiidi (stidamelihase poletik) ja perikardiidi
(siidamepauna pdletik) tekkerisk (vt 101k 4).

Need haigusseisundid voivad tekkida juba mdne pieva jooksul pérast vaktsineerimist ja on tekkinud
peamiselt 14 pieva jooksul. Neid on tdheldatud sagedamini noorematel meestel ja sagedamini pérast
teist annust vorreldes esimese annusega.

Enamik miiokardiidi ja perikardiidi juhte paranevad. Mdnedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning
esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Pérast vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes (nt raskendatud
hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel po6rduma otsekohe arsti poole.

Kui mistahes {ilal loetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole selles kindel), pidage enne Spikevax’i
saamist ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Kapillaaride lekke siindroomi (CLS) ligenemine

Spikevax’iga vaktsineerimise jirgselt on teatatud iiksikutest kapillaaride lekke stindroomi (vedeliku
lekkimine véikestest veresoontest (kapillaaridest), mis pohjustab kéte ja jalgade kiiret turset, dkilist
kehakaalu suurenemist, minestustunnet ja vererohu langust) dgenemise juhtudest. Kui teil on varem
esinenud kapillaaride lekke siindroomi episoode, pidage enne Spikevax’i kasutamist ndu arstiga.

Kaitse kestus
Sarnaselt koigile teistele vaktsiinidele ei pruugi Spikevax’i esmane kaheannuseline
vaktsineerimisskeem anda kdigile vaktsineeritutele tdielikku kaitset ja selle kaitse kestus ei ole teada.

Lapsed
Spikevax’i kasutamine alla 6 kuu vanustel lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Spikevax

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Spikevax voib mojutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid vdivad mojutada
Spikevax’i toimet.

Immuunpuudulikkusega isikud

Kui teil on immuunpuudulikkus, voidakse teile manustada kolmas annus Spikevax’i.
Immuunpuudulikkusega inimestel v3ib Spikevax olla vidhem efektiivne isegi parast kolmanda annuse
manustamist. Sellisel juhul tuleb COVID-19 ennetamiseks jétkata fiiiisiliste ettevaatusabindude
rakendamist. Lisaks tuleb vajadusel vaktsineerida teie 1&hikontaktsed. Arutage sobivaid
individuaalseid soovitusi oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne vaktsineerimist ndu oma arsti, meditsiinioe
voi apteekriga. Spikevax’i voib kasutada raseduse ajal. Suur hulk andmeid rasedatelt, keda
vaktsineeriti Spikevax’iga raseduse teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsaid toimeid
rasedusele ega lootele. Ehkki andmed esimesel trimestril toimunud vaktsineerimise moju kohta
rasedusele voi vastsiindinule on hetkel piiratud, ei ole raseduse katkemise riskis muutusi tdheldatud.

Spikevax’i voib kasutada imetamise ajal.
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Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Pérast vaktsineerimist tekkiva halva enesetunde korral ei tohi juhtida autot ega késitseda masinaid.
Enne autojuhtimist voi masinate kéisitsemist oodake, kuni vaktsiini mdju on taandunud.

Spikevax sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pohimatteliselt

,,naatriumivaba”.

3. Kuidas Spikevax’i manustatakse

Tabel 1. Spikevax’i annustamine esmase vaktsineerimisskeemina, kolmanda annusena raske
immuunpuudulikkusega isikutele ja tohustusannusena

6...11-aastased
lapsed

2 (kaks) annust (iiks
annus 0,25 ml, mis
sisaldab 50 mikro-
grammi mRNA-d;
see on pool
12-aastastele ja
vanematele isikutele
ette ndhtud esimesest
annusest)

Tugevus Vaktsineeri- Vanused Annus Soovitused
mine

Spikevax Esmane 12-aastased ja 2 (kaks) annust (iiks

0,2 mg/ml vaktsineerimis- | vanemad isikud | annus 0,5 ml, mis

siiste- skeem sisaldab 100 mikro-

dispersioon grammi mRNA-d) Teine annus on

soovitatav
manustada 28 paeva
pérast esimest
annust.

Kolmas annus
raske immuun-

12-aastased ja
vanemad isikud

1 (iiks) annus 0,5 ml,
mis sisaldab

puudulikkusega 100 mikrogrammi Kolmanda annuse
isikutele mRNA-d voib manustada
6...11-aastased | 1 (iiks) annus vdhemalt 28 péeva
lapsed 0,25 ml, mis sisaldab | pérast teist annust.
50 mikrogrammi
mRNA-d
Tohustusannus 12-aastased ja 1 (iiks) annus Spikevax’i vOib

vanemad isikud

0,25 ml, mis sisaldab
50 mikrogrammi
mRNA-d

kasutada tohustus-
annusena vihemalt
3 kuud pérast esmase
vaktsineerimis-
skeemi 16ppu
12-aastastel ja
vanematel isikutel,
kes on saanud
esmase vaktsineeri-
misskeemi
Spikevax’iga voi
mone teise mMRNA
vaktsiiniga voi
adenoviirusvektor-
vaktsiiniga.
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6...11-aastastele
lastele ette ndhtud
esimesest annusest)*

Tugevus Vaktsineeri- Vanused Annus Soovitused

mine
Spikevax Esmane 6...11-aastased | 2 (kaks) annust (iiks
0,1 mg/ml vaktsineerimis- | lapsed annus 0,5 ml, mis
siiste- skeem’ sisaldab 50 mikro-
dispersioon grammi mRNA-d) Teine annus on
ja Spikevax soovitatav
50 mikro- manustada 28 paeva
grammi, 6-kuused kuni 2 (kaks) annust (iiks | pérast esimest
siiste- 5-aastased annus 0,25 ml, mis annust.
dispersioon lapsed sisaldab 25 mikro-
siistlis* grammi mRNA-d;

see on pool

Kolmas annus
raske immuun-

6...11-aastased
lapsed

1 (iiks) annus 0,5 ml,
mis sisaldab

puudulikkusega 50 mikrogrammi
isikutele? mRNA-d Kolmanda annuse
6-kuused kuni 1 (iiks) annus vOib manustada
S-aastased 0,25 ml, mis sisaldab | vdhemalt 28 pédeva
lapsed 25 mikrogrammi parast teist annust.
mRNA-d*
Tohustusannus 12-aastased ja 1 (iiks) annus 0,5 ml, | Spikevax’i v3ib

vanemad isikud

mis sisaldab
50 mikrogrammi
mRNA-d

6...11-aastased
lapsed

1 (iiks) 0,25 ml
annus, mis sisaldab
25 mikro-grammi
mRNA-d*

kasutada tohustus-
annusena viahemalt
3 kuud pérast esmase
vaktsineerimis-
skeemi 10ppu
6-aastastel ja
vanematel isikutel,
kes on saanud
esmase vaktsineeri-
misskeemi
Spikevax’iga voi
mone teise mMRNA
vaktsiiniga voi
adenoviirusvektor-
vaktsiiniga.

* Arge kasutage siistlit osalise 0,25 ml annuse manustamiseks.
1 12-aastaste ja vanemate isikute esmaseks vaktsineerimisskeemiks tuleb kasutada 0,2 mg/ml
tugevusega viaali.
1 Raske immuunpuudulikkusega 12-aastaste ja vanemate isikute kolmandaks annuseks tuleb kasutada
0,2 mg/ml tugevusega viaali.

Kui te ei liihe Spikevax’i esmase vaktsineerimisskeemi 2. annuse manustamise visiidile

- Kui teil jaab visiidil kdimata, leppige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega niipea kui voimalik
kokku uus visiidiaeg.

- Kui teil jaédb plaaniline siiste vahele, ei pruugi te saavutada tdielikku kaitset COVID-19 eest.

Teie arst, apteeker voi meditsiinidde siistib vaktsiini teie 0lavarre lihasesse (intramuskulaarne siist).

156




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

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

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni jargmistest allergilise reaktsiooni ndhtudest ja
siimptomitest:

- norkustunne voi uimasus;

- siidame 106gisageduse muutus;

- ohupuudus;

- vilisev hingamine;

- huulte, ndo vai kurgu turse;

- nogestdbi voi 166ve;

- iiveldus voi oksendamine;

- kohuvalu.

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

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- kaenlaaluse paistetus/valulikkus;

- vihenenud s60giisu (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);
- drritatavus/nutt (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- peavaluy;

- unisus (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- iiveldus;

- oksendamine;

- lihasevalu, liigesevalu ja -jdikus;

- valu voOi turse siistekohas;

- punetus siistekohas (mis vdib monel juhul tekkida ligikaudu 9...11 pdeva pérast siisti);
- tugev vasimustunne;

- kiilmavirinad;

- palavik.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kohulahtisus;

- 166ve;

- 166ve voi ndgestobi siistekohas (mdni neist ndhtudest voib tekkida ligikaudu 9...11 péeva pérast
siisti).

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- stigelus siistekohas;

- pearinglus;

- kéhuvalu;

- nahapinnast korgem siigelev 160ve (urtikaaria ehk ndgestdbi) (mis voib avalduda alates
siistimise ajast kuni ligikaudu kaks nidalat pérast siisti).

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- ithe ndopoole ajutine 16tvus (Belli paraliiiis);
- ndo turse (nédo turse voib esineda isikutel, kes on saanud ndo kosmeetilisi siiste);

157



- viahenenud puutetundlikkus voi taju;
- ebatavaline tunne nahas, nditeks torkimise vdi sipelgajooksu tunne (paresteesia).

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- siidamelihasepodletik (miiokardiit) voi siidamepauna pdletik (perikardiit), mis v3ib pohjustada
raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Esinemissagedus teadmata:

- hingamisraskustega raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia);

- immuunsiisteemi suurenenud tundlikkuse voi talumatuse reaktsioon (tilitundlikkus);

- nahareaktsioon, mis pohjustab punaseid tappe voi laike nahal ja vdib vilja ndha nagu mérklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle imber kahvatupunased rongad (multiformne eriiteem);

- vaktsineeritud jdseme ulatuslik turse;

- vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised);

- vilistest stiimulitest, nt tugevast silitusest, kratsimisest voi nahale avaldatud survest pohjustatud
166ve (mehaaniline urtikaaria);

- nahapinnast kdrgem siigelev 166ve, mis kestab kauem kui kuus nédalat (kriiniline urtikaaria).

Korvaltoimetest teatamine

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

5. Kuidas Spikevax’i siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast ,,K3Iblik kuni: /
EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Sdilitamise, aegumise, kasutamise ja kédsitsemise teave on toodud pakendi infolehe 16pus asuvas
tervishoiutootajatele mdeldud 16igus.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spikevax sisaldab

Tabel 2. Koostis erinevate pakendite kaupa

Tugevus Pakend Annused Koostis

Spikevax 0,2 mg/ml, | Mitmeannuseline Kuni 10 annust, | Uks annus (0,5 ml) sisaldab
siistedispersioon viaal iga annus 0,5 ml | 100 mikrogrammi COVID-19
mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).

Kuni 20 annust, | Uks annus (0,25 ml) sisaldab
iga annus 50 mikrogrammi COVID-19
0,25 ml mRNA vaktsiini elasomeraani
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Tugevus Pakend Annused Koostis

(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102

nanoosakestesse).
Spikevax 0,1 mg/ml, | Mitmeannuseline 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
siistedispersioon viaal iga annus 0,5 ml | 50 mikrogrammi COVID-19

mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102

nanoosakestesse).
Kuni 10 annust,
iga annus Uks annus (0,25 ml) sisaldab
0,25 ml 25 mikrogrammi COVID-19

mRNA vaktsiini elasomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102

nanoosakestesse).
Spikevax 50 mikro- | Siistel 1 annus, 0,5ml | Uks annus (0,5 ml) sisaldab
grammi, siiste- 50 mikrogrammi COVID-19
dispersioon siistlis Ainult mRNA vaktsiini elasomeraani
ithekordseks (modifitseeritud nukleosiidiga)
kasutamiseks. (pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).

Arge kasutage
suistlit osalise
0,25 ml annuse
manustamiseks.

Elasomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku
(S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Teised koostisosad on: SM-102 (heptadekaan-9-iiiil

8-{(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiilloksii)heksiiiil Jamino } oktanoaat), kolesterool,
1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, d4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

Kuidas Spikevax vilja niieb ja pakendi sisu

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon

Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse 5 ml klaasviaalis, millel on kummist
punnkork ja punase eemaldatava plastkattega alumiiniumiimbris.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali

Spikevax 0.1 mg/ml, siistedispersioon

Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse 2,5 ml klaasviaalis, millel on kummist
punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega alumiiniumiimbris.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali
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Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse siistlis (tstiklilisest olefiinpoliimeerist),

millel on kolvikork ja otsakork (ilma noelata).

Siistlid on pakendatud 5 1abipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 siistlit.

Pakendi suurus: 10 siistlit

Miiiigiloa hoidja

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

28037 Madrid

Hispaania

Tootjad
Mitmeannuselised viaalid

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Hispaania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Prantsusmaa 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Hispaania

Sistlid

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbnarapus
Tem: 0800 115 4477

Cesk4 republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632
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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



Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: 008004 4149571

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

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Infoleht on viimati uuendatud

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 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Pakendi infolehe lugemiseks eri keeltes skannige mobiilseadmega kood.

D0

a

-

[=]

Teine voimalus on kiilastada veebisaiti https://www.ModernaCovid19Global.com.

Tépne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Jalgitavus

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

Séilitamine ja manustamiseks ettevalmistamine
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Spikevax’i peab manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja.

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et vaktsiinis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon. See vdib sisaldada preparaadile omaseid valgeid voi
poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud voi sisaldab muid
osakesi.

Hoida viaalid ja siistlid siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Hoida viaal ja siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Spikevax 0,2 mg/ml, siistedispersioon (punase eemaldatava kattega mitmeannuselised viaalid)

Uhest mitmeannuselisest viaalist saab votta kiimme (10) annust (iiks annus 0,5 ml) vdi kuni
kakskiimmend (20) annust (iiks annus 0,25 ml).

Eelistatav on libistada punnkorki iga kord erinevast kohast. Arge libistage punase kattega viaali korki
tile 20 korra.

Veenduge, et viaalil oleks punane eemaldatav kate ja vaktsiini nimi oleks Spikevax 0,2 mg/ml. Kui
viaal on sinise eemaldatava kattega ja vaktsiini nimi on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 3). Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 3. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada.\ Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline | yoo g oc 2 tundi ja 15 °C...25 °C I tund
viaal 30 minutit
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Juhised parast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal —I Pdrast esimese annuse votmist J—

Kilmkapiz - 24 . Maksimaalne aeg

9-kuulise kalblikkusaja jooksul

]

Kulmkapis v&i
Hoida jahedas
toatemperatuuril

temperatuuril

Viadli tuleb hoida toatemperatuurnil 2 °C
kuni 25 °C. Markige havitamise kuupdeyv ja
kellaaeg viaali sidile.

2°C kuni8°C
Hoida jahedas vai Havitage punkteeritud viaal parast 19

toatemperatuuril tunni m&Gdumist.
8°C kuni 25°C

lga vaktsiiniannuse viaalist véljatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sustalt,
et valtida nakkustekitajate Ulekannet Ohelf inimeselt teisele.
Sustlas olev annus tuleb kohe dra kasutada.

Parast viaali avamist (punkteerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja havitada parast 19 tunni méédumist.

Kasutamata vakisiin voi jaatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

{ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti kiilmuda ]

Spikevax 0,1 mg/ml, siistedispersioon (sinise eemaldatava kattega mitmeannuselised viaalid)

Uhest mitmeannuselisest viaalist saab vdtta viis (5) annust (iiks annus 0,5 ml) v3i kuni kiimme
(10) annust (iiks annus 0,25 ml).

Eelistatav on ldbistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax 0,1 mg/ml. Kui
viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.
Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 4). Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 4. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Suladz.l Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline | 5o g oc 2tndija 4500 p50c I tund
viaal 30 minutit
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Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal

Maksimaalsed ajad
30

Kilmkapis
paeva 9-kuulise kélblikkusaja jooksul X

Holda jahedas vai
toatemperatuuril

Kilmkapis
12-kuulise kolblikkusaja jooksul

2°Ckunig°C

Hoida jahedas v3i

toatemperatuuril
8°C kuni 25 °C

—[ Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaalne aeg A
Kilmkapis vai

temperatuuril

Viaali tuleb hoida toatemperatuuril 2 °C
kuni 25 °C. Markige havitamise kuupdeyv
ja kellaceg viaali sildile.

Havitage punkteeritud viaal parast 12
tunni méddumist.

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sustalt,
et viltida nakkustekitajate Olekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sistlas olev annus fuleb kohe dra kasutada.

Pdrast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada parast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud

vakdsiinil vuesti killmuda ]

Spikevax 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Siistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga siistel on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin

kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada iihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml. Arge kasutage siistlit osalise

0,25 ml annuse manustamiseks.

Spikevax tarnitakse iiheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis sisaldab 0,5 ml (50 mikrogrammi)

mRNA-d ja millel tuleb enne manustamist lasta sulada.

Sdilitamise ajal tuleb vihendada kokkupuudet sisevalgusega ja véltida kokkupuudet otsese

pdikesevalguse ja ultraviolettvalgusega.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jérgides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis vdi toatemperatuuril (tabel 5).

Kui siistlil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne
toatemperatuuril seista.

manustamist ligikaudu 15 minutit

Tabel 5. Siistlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
. Sulaqa Sulada Sulada laskmise
Konfiguratsioon laskmise . Sulada
laskmise temperatuur .
temperatuur Kestus (toatemperatuuril) laskmise kestus
(kiilmkapis) P
Ststel . 2°C...8°C 55 minutit 15°C...25 °C 45 minutit
blisterpakendis
o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja
Karp 2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax 50 mikrogrammi. Kui vaktsiini nimi on Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vdi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle

ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.
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Stistlite késitsemise juhised

Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

Mitte loksutada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks ndhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax on valge kuni valkjas dispersioon. See voib sisaldada preparaadile omaseid valgeid
voi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud voi
sisaldab muid osakesi.

Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupéeva, kuni see
vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle
keeramise ajal.

Kinnitage noel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.

Noela kate tuleb dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Pérast sulada laskmist mitte lasta uuesti kiilmuda.

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Annused ja vaktsineerimisskeem

Tabel 6. Spikevax’i annustamine esmase vaktsineerimisskeemina, kolmanda annusena raske
immuunpuudulikkusega isikutele ja tohustusannusena

Vaktsineerimine

Spikevax 0,2 mg/ml,
siistedispersioon

Spikevax 0,1 mg/ml,
siistedispersioon,

ja Spikevax

50 mikrogrammi,
siistedispersioon siistlis*

Esmane vaktsineerimis-
skeem

Vaktsineerimisskeemi
16puleviimiseks on
soovitatav saada teine
annus sama vaktsiini
28 péeva pdrast esimest
annust.

12-aastased ja vanemad
isikud
kaks 0,5 ml siisti

Ei kohaldata®

6...11-aastased lapsed
kaks 0,25 ml siisti

6...11-aastased lapsed
kaks 0,5 ml siisti

Ei kohaldata

6-kuused kuni 5-aastased
lapsed
kaks 0,25 ml siisti*

Kolmas annus raske
immuunpuudulikkusega
isikutele

viahemalt 1 kuu parast
teist annust

12-aastased ja vanemad
isikud
0,5 ml

Ei kohaldata}

6...11-aastased lapsed
0,25 ml

6...11-aastased lapsed
0,5 ml

Ei kohaldata

6-kuused kuni 5-aastased
lapsed
kaks 0,25 ml siisti*
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Vaktsineerimine Spikevax 0,2 mg/ml, Spikevax 0,1 mg/ml,
siistedispersioon siistedispersioon,

ja Spikevax

50 mikrogrammi,
siistedispersioon siistlis*

Tohustusannus 12-aastased ja vanemad 12-aastased ja vanemad
isikud isikud
vOib manustada vahemalt | 0,25 ml 0,5 ml

3 kuud pérast teist annust

Ei kohaldata 6-aastased ja vanemad
isikud
0,25 ml*

* Arge kasutage siistlit osalise 0,25 ml annuse manustamiseks.

1 12-aastaste ja vanemate isikute esmaseks vaktsineerimisskeemiks tuleb kasutada 0,2 mg/ml
tugevusega viaali.

1 Raske immuunpuudulikkusega 12-aastaste ja vanemate isikute kolmandaks annuseks tuleb kasutada
0,2 mg/ml tugevusega viaali.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad juhuks, kui parast Spikevax’i manustamist tekib
anafiilaktiline reaktsioon, alati kédepérast olema vajalikud esmaabivahendid ja jarelevalve.

Tervishoiutdotaja peab patsienti pérast vaktsineerimist jélgima vihemalt 15 minutit.

Spikevax’iga koos vOib manustada suureannuselist neljavalentset gripivaktsiini. Spikevax’i ei tohi
samas siistlas segada teiste vaktsiinide v0i ravimitega.

Manustamine
Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskohaks on dlavarre deltalihas voi

imikutel ja véikelastel reie anterolateraalne piirkond. Seda vaktsiini ei tohi manustada
intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
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Mitmeannuselised viaalid
Manustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult Umber pdrast sulada laskmist ja enne iga annuse v&imist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sistimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vakisiin voib sisaldada ravimist tulenevaid vaikseid
valgeid voi poolldbipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale vai esineb varvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, drge vakisiini
manustage.

Stistlid

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G voi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupédeva, kuni see vabaneb.
Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle keeramise ajal.
Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni see on kindlalt siistli kiiljes. Noela kate tuleb &ra votta
siis, kui ollakse valmis siistima. Manustage kogu annus lihasesiseselt. Pédrast kasutamist havitage
stistel. Ainult tihekordseks kasutamiseks.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/imelasomeraan

v Sellele 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 meditsiinioega.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustamist
Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustatakse

Voimalikud kdorvaltoimed

Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SN AL

1. Mis ravim on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja milleks seda kasutatakse

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt
pohjustatud COVID-19 ennetamiseks. Seda manustatakse tdiskasvanutele ning 6-aastastele ja
vanematele lastele. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 toimeaine on SARS-CoV-2 ogavalku
kodeeriv mRNA. mRNA on pakitud lipiidi SM-102 nanoosakestesse.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on ette ndhtud ainult isikutele, kes on eelnevalt 1abinud
vihemalt esmase vaktsineerimisskeemi COVID-19 vastu.

Kuna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ei sisalda viirust, siis ei saa see pohjustada
COVID-19.

Kuidas see vaktsiin toimib

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stimuleerib keha loomulikku kaitsemehhanismi
(immuunsiisteemi). Vaktsiini toimel toodab organism ise COVID-19 pohjustava viiruse vastaseid
kaitsekehi (antikehasid). Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sisaldab ainet nimega
informatsiooni-ribonukleiinhape (messenger ribonucleic acid, mRNA), mis edastab rakkudele juhised,
kuidas toota ogavalku, mida leidub ka viiruse pinnal. Rakud reageerivad ogavalgule antikehade
tootmisega, mis aitavad viiruse vastu voidelda. See aitab kaitsta COVID-19 eest.

2. Mida on vaja teada enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustamist
Vaktsiini ei tohi manustada, kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud

16igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saamist pidage ndu arsti, apteekri voi meditsiinidega,
kui:

- teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon pérast mistahes muu vaktsiini
saamist vOi pérast eelmist Spikevax’i (Original) manustamist;

- teil on vdga nork voi nérgenenud immuunsiisteem;

- olete kunagi pérast ndelaga siisti saamist minestanud;

- teil esineb veritsushdireid;

- teil on kdrge palavik vdi raske infektsioon; vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge
palavik vdi iilemiste hingamisteede infektsioon, nditeks kiilmetus;

- te poete rasket haigust;

- teil on siistidega seotud drevus.

Spikevax’iga vaktsineerimise jargselt suureneb miiokardiidi (stidamelihase poletik) ja perikardiidi
(stidamepauna poletik) tekkerisk (vt 15ik 4).

Need haigusseisundid voivad tekkida juba mone paeva jooksul pérast vaktsineerimist ja on peamiselt
tekkinud 14 pdeva jooksul. Neid on tidheldatud sagedamini noorematel meestel ja sagedamini péarast
teist annust vorreldes esimese annusega.

Enamik miiokardiidi ja perikardiidi juhte paranevad. Mdnedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning
esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Pérast vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes (nt raskendatud
hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel po6rduma otsekohe arsti poole.

Kui mistahes {ilal loetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole selles kindel), pidage enne Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kapillaaride lekke siindroomi (CLS) ligenemine

Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jérgselt on teatatud iiksikutest kapillaaride lekke stindroomi
(vedeliku lekkimine viikestest veresoontest (kapillaaridest), mis pohjustab kite ja jalgade kiiret turset,
akilist kehakaalu suurenemist, minestustunnet ja vererdhu langust) dgenemise juhtudest. Kui teil on
varem esinenud kapillaaride lekke siindroomi episoode, pidage enne Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 kasutamist ndu arstiga.

Kaitse kestus
Sarnaselt kGigile teistele vaktsiinidele ei pruugi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kolmas
annus anda koigile vaktsineeritutele tdielikku kaitset ja selle kaitse kestus ei ole teada.

Lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamine alla 6 aasta vanustel lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Teatage oma arstile v4i apteekrile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 v3ib mojutada teiste ravimite toimet ja
teised ravimid voivad mojutada Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 toimet.

Immuunpuudulikkusega isikud

Immuunpuudulikkusega inimestel v3ib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olla vdhem
efektiivne. Sellisel juhul tuleb COVID-19 ennetamiseks jatkata fiiiisiliste ettevaatusabindude
rakendamist. Lisaks tuleb vajadusel vaktsineerida teie ldhikontaktsed. Arutage sobivaid
individuaalseid soovitusi oma arstiga.
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Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne vaktsineerimist ndu oma arsti, meditsiinioe
vOi apteekriga. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamise kohta raseduse ajal andmed veel
puuduvad. Kuid suur hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse
teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsaid toimeid rasedusele ega lootele. Ehkki
andmed esimesel trimestril toimunud vaktsineerimise mdju kohta rasedusele voi vastsiindinule on
hetkel piiratud, ei ole raseduse katkemise riski suurenemist tdheldatud. Kuna erinevused nende kahe
vaktsiini vahel on seotud ainult vaktsiinis sisalduva ogavalguga ja kliiniliselt olulisi erinevusi pole,
vOib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutada raseduse ajal.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.
Samas, toimet rinnaga toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Parast Spikevax’iga (Original)
vaktsineerimist rinnaga toitnud naiste andmed ei ole nididanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voib kasutada
imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast vaktsineerimist tekkiva halva enesetunde korral ei tohi juhtida autot ega késitseda masinaid.
Enne autojuhtimist voi masinate kisitsemist oodake, kuni vaktsiini mdju on taandunud.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 manustatakse

12-aastased ja vanemad isikud

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,5 ml ja see manustatakse vdhemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

6...11-aastased lapsed

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,25 ml ja see manustatakse vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

Teie arst, apteeker voi meditsiinidde siistib vaktsiini teie dlavarre lihasesse (intramuskulaarne siist).

Pirast iga vaktsiinisiisti jalgib teie arst, apteeker voi meditsiiniode teid vihemalt 15 minutit
voimaliku allergilise reaktsiooni ndhtude osas.

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on ndidustatud ainult eelnevalt vihemalt esmase
COVID-19 vastase vaktsineerimisskeemi ldbinud isikutele.

Tapsemat teavet esmase vaktsineerimisskeemi kohta 6-aastastele ja vanematele isikutele vt Spikevax
0,2 mg/ml pakendi infolehest.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
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Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni jargmistest allergilise reaktsiooni ndhtudest ja
stimptomitest:

- norkustunne voi uimasus;

- stidame 106gisageduse muutus;

- ohupuudus;

- vilisev hingamine;

- huulte, ndo vai kurgu turse;

- ndgestdbi vai 166ve;

- iiveldus voi oksendamine;

- kohuvalu.

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

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- kaenlaaluse paistetus/valulikkus;

- viahenenud s6dgiisu (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);
- arritatavus/nutt (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- peavalu;

- unisus (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- iiveldus;

- oksendamine;

- lihasevalu, liigesevalu ja -jdikus;

- valu voOi turse siistekohas;

- punetus siistekohas (mis vdib monel juhul tekkida ligikaudu 9...11 pdeva pérast siisti);
- tugev vasimustunne;

- kiilmavirinad;

- palavik.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kohulahtisus;

- 166ve;

- 166ve voi ndgestobi siistekohas (mdni neist ndhtudest voib tekkida ligikaudu 9...11 péeva pérast
siisti).

Aeg-ajalt (v0ib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- stigelus siistekohas;

- pearinglus;

- kéhuvalu;

- nahapinnast korgem siigelev 160ve (urtikaaria ehk ndgestdbi) (mis voib avalduda alates
stistimise ajast kuni ligikaudu kaks nédalat pérast stisti).

Harv (vo6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- ithe ndopoole ajutine 16tvus (Belli paraliiiis);

- ndo turse (nédo turse voib esineda isikutel, kes on saanud ndo kosmeetilisi siiste);
- viahenenud puutetundlikkus voi taju;

- ebatavaline tunne nahas, néiteks torkimise vi sipelgajooksu tunne (paresteesia).

Viga harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- stidamelihasepdletik (miiokardiit) vai stidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pdhjustada
raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Esinemissagedus teadmata:

- hingamisraskustega raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia);
- immuunsiisteemi suurenenud tundlikkuse voi talumatuse reaktsioon (iilitundlikkus);
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- nahareaktsioon, mis pShjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vélja ndha nagu méarklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle imber kahvatupunased rongad (multiformne eriiteem);

- vaktsineeritud jaseme ulatuslik turse;

- vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised);

- valistest stiimulitest, nt tugevast silitusest, kratsimisest voi nahale avaldatud survest pohjustatud
166ve (mehaaniline urtikaaria);

- nahapinnast korgem siigelev 160ve, mis kestab kauem kui kuus nédalat (kriiniline urtikaaria).

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. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot vaktsiini
ohutusest.

5. Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast ,,K5Iblik kuni: /
EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Séilitamise, aegumise, kasutamise ja kasitsemise teave on toodud pakendi infolehe 16pus asuvas
tervishoiutootajatele mdeldud 16igus.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sisaldab

Tabel 1. Koostis erinevate pakendite kaupa

Tugevus Pakend Annused Koostis
Spikevax bivalent Mitmeannuseline | 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
Original/Omicron BA.1 | 2,5 ml viaal iga annus 25 mikrogrammi COVID-19
(50 mcg/50 mcg)/ml, 0,5 ml voi mRNA vaktsiini elaso-
siistedispersioon 10 annust, iga | meraani ja 25 mikrogrammi
annus 0,25 ml | COVID-19 mRNA vaktsiini
imelasomeraani
Mitmeannuseline | 10 annust, (modifitseeritud
5 ml viaal iga annus nukleosiidiga) (pakituna
0,5 ml voi lipiidi SM-102 nano-

20 annust, iga | osakestesse).
annus 0,25 ml
Uks annus (0,25 ml) sisaldab
12,5 mikrogrammi
COVID-19 mRNA vaktsiini
elasomeraani ja

12,5 mikrogrammi
COVID-19 mRNA vaktsiini
imelasomeraani
(modifitseeritud
nukleosiidiga) (pakituna

172


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Tugevus Pakend Annused Koostis
lipiidi SM-102
nanoosakestesse).
Spikevax bivalent Uheannuseline 1 annus 0,5 ml | Uks annus (0,5 ml) sisaldab
Original/Omicron BA.1 | 0,5 ml viaal 25 mikrogrammi COVID-19
25 mcg/25 mcg, Ainult mRNA vaktsiini elaso-
siistedispersioon ithekordseks meraani ja 25 mikrogrammi
kasutamiseks. | COVID-19 mRNA vaktsiini
imelasomeraani
Spikevax bivalent Ststel 1 annus 0,5 ml | (modifitseeritud
Original/Omicron BA.1 nukleosiidiga) (pakituna
25 mcg/25 mcg, Ainult lipiidi SM-102 nano-
siistedispersioon siistlis ithekordseks osakestesse).
kasutamiseks.

Elasomeraan on iitheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku
(S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Imelasomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga mRNA, toodetud in vitro rakuvaba
transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (Omikron variant BA.1) viiruse ogavalgu
(S-gliikoproteiini) tiispikkuses koodon-optimeeritud fusioonieelsesse konformatsiooni stabiliseeritud
varianti (K983P ja V984P) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Teised koostisosad on: SM-102 (heptadekaan-9-iiiil

8-{(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil Jamino } oktanoaat), kolesterool,
1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vilja nieb ja pakendi sisu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse 2,5 ml voi
5 ml mitmeannuselises klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega
alumiiniumiimbris.

Pakendi suurus
10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.
10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 5 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse 0,5 ml
itheannuselises klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega
alumiiniumiimbris.

173



Pakendi suurus: 10 ttheannuselist viaali.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse siistlis
(tstiklilisest olefiinpoliimeerist), millel on kolvikork ja otsakork (ilma noelata).

Siistlid on pakendatud 5 labipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 siistlit.
Pakendi suurus: 10 siistlit.

Miiiigiloa hoidja

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

28037 Madrid

Hispaania

Tootjad

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Hispaania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Prantsusmaa 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Hispaania

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Hispaania

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Itaalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
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Cesk4 republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: 008004 4149571

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

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Infoleht on viimati uuendatud

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 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Pakendi infolehe lugemiseks eri keeltes skannige mobiilseadmega kood.

OO0

L

-

[=]

Teine voimalus on kiilastada veebisaiti https:// www.ModernaCovid19Global.com.

Téapne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Jalgitavus

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon

(sinise eemaldatava kattega mitmeannuselised viaalid)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 peab manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja.
Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et vaktsiinis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon. See voib sisaldada
preparaadile omaseid valgeid voi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on
véarvi muutnud voi sisaldab muid osakesi.

Viaale tuleb hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Uhest mitmeannuselisest viaalist saab olenevalt viaali suurusest votta viis (5) vdi kiimme (10) annust
(iiks annus 0,5 ml). Uhest mitmeannuselisest viaalist saab olenevalt viaali suurusest votta kiimme (10)
vOi kakskiimmend (20) annust (iiks annus 0,25 ml).

Eelistatav on labistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Kui viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on

Spikevax 0,1 mg/ml voi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi
omaduste kokkuvotet.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jérgides juhiseid allpool (tabel 2). Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 2. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Suladail Sulada laskmise Sulada laskmise
temperatuur laskmise temperatuur Kestus
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Mitmeannuseline | oo g o 2 tundi ja 15 °C...25 °C 1 tund
viaal 30 minutit
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Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal —[ Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaailsed ajad 4 4
30 Kilmkapis Maksimaalne aeg §

L e :
paeva 9-kuulise kélblikkusaja jooksul N
v | Kilmkapis vai
Hoida jahedas vo ) AR
toatemperatuuril B

% | Viaali tuleb hoida toatemperatuuril 2°C
Kiilmkapis 1 kuni 25 °C. Markige havitamise kuupdeyv

12-kuulise kolblikkusaja jooksul . . e
2°C kuni 8 °C ja kellaceg viaali sildile.

Hoida jahedas vai Havitage punkteeritud viaal parast 12
IOTR I M tunni mésdumist.

8°C kuni 25 °C

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatémbamiseks ja sustimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sustalt,
et viltida nakkustekitajate Olekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sistlas olev annus fuleb kohe dra kasutada.

Pdrast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada parast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti killmuda ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada. Po6rake viaali Ornalt iimber péarast sulada laskmist ja enne iga annuse
vOtmist. Igal itheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal
itheannuselisel viaalil vai karbil, mis sisaldab 10 viaali, voib lasta sulada kas kiilmkapis voi
toatemperatuuril (tabel 3).

Tabel 3. Uheannuseliste viaalide ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
Sulada . .
. . Sulada Sulada laskmise Sulada laskmise
Konfiguratsioon laskmise .
laskmise temperatuur kestus
temperatuur kestus (toatemperatuuril)
(kiilmkapis) P
Uheannuseline 2°C..8°C | 45 minutit 15 °C...25 °C 15 minutit
viaal
o o 1 tund ja o o o
Karp 2°C..8°C 45 minutit 15°C...25°C 45 minutit

Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist
ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Siistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga siistel on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin
kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada iihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tarnitakse iiheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis
sisaldab 0,5 ml (25 mikrogrammi elasomeraani ja 25 mikrogrammi imelasomeraani) mRNA-d ja
millel tuleb enne manustamist lasta sulada.

Séilitamise ajal tuleb vdhendada kokkupuudet sisevalgusega ja viltida kokkupuudet otsese
pdikesevalguse ja ultraviolettvalgusega.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (tabel 4).
Kui siistlil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit
toatemperatuuril seista.

Tabel 4. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 siistlite ja karpide kasutuseelse sulada
laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus

Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada Sulada laskmise Sulada

temperatuur laskmise kestus temperatuur laskmise kestus

(kiilmkapis) (toatemperatuuril)
Ststel . 2°C..8°C 55 minutit 15 °C...25 °C 45 minutit
blisterpakendis

o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja

Karp 2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Kui vaktsiini nimi
on Spikevax 50 mikrogrammi voi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle
ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Stistlite kdsitsemise juhised

o Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

o Mitte loksutada.

. Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 on valge kuni valkjas dispersioon. See voib sisaldada

preparaadile omaseid valgeid vdi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see
on varvi muutnud voi sisaldab muid osakesi.

o Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.
Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
. Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see

vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tdmbamist selle
keeramise ajal.

. Kinnitage noel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.
) Noela kate tuleb &dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

. Manustage kogu annus lihasesiseselt.

. Pérast sulada laskmist mitte lasta uuesti kiilmuda.

Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Annused ja vaktsineerimisskeem

12-aastased ja vanemad isikud
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,5 ml ja see manustatakse vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

6...11-aastased lapsed
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 annus on 0,25 ml ja see manustatakse vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini viimase annuse saamist.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad juhuks, kui pérast Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon, alati kéepérast olema vajalikud
esmaabivahendid ja jéarelevalve.

Tervishoiutdotaja peab patsienti parast vaktsineerimist jélgima vihemalt 15 minutit.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ja teiste vaktsiinide samaaegse manustamise hindamiseks
andmed puuduvad. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ei tohi samas siistlas segada teiste
vaktsiinide v0i ravimitega.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskohaks on dlavarre deltalihas.
Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Mitmeannuselised viaalid
Manustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult tmber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse votmist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sustimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vaktsiin voib sisaldada ravimist tulenevaid vaikseid
valgeid voi poollébipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale vai esineb varvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, &rge vakisiini
manustage.

Stistlid

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G voi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupédeva, kuni see vabaneb.
Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle keeramise ajal.
Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni see on kindlalt siistli kiiljes. Noela kate tuleb éra votta
siis, kui ollakse valmis siistima. Manustage kogu annus lihasesiseselt. Parast kasutamist havitage
stistel. Ainult tihekordseks kasutamiseks.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
(50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

COVID-19 mRNA vaktsiin
elasomeraan/davesomeraan

v Sellele 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 meditsiinioega.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 manustamist
Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AU

1. Mis ravim on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ja milleks seda kasutatakse

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt
pohjustatud COVID-19 ennetamiseks. Seda manustatakse tiiskasvanutele ning 6-kuustele ja
vanematele lastele. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 toimeaine on SARS-CoV-2 ogavalku
kodeeriv mRNA. mRNA on pakitud lipiidi SM-102 nanoosakestesse.

Kuna Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ei sisalda viirust, siis ei saa see pohjustada
COVID-19.

Kuidas see vaktsiin toimib

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stimuleerib keha loomulikku kaitsemehhanismi
(immuunsiisteemi). Vaktsiini toimel toodab organism ise COVID-19 pohjustava viiruse vastaseid
kaitsekehi (antikehasid). Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sisaldab ainet nimega
informatsiooni-ribonukleiinhape (messenger ribonucleic acid, mRNA), mis edastab rakkudele juhised,
kuidas toota ogavalku, mida leidub ka viiruse pinnal. Rakud reageerivad ogavalgule antikehade
tootmisega, mis aitavad viiruse vastu voidelda. See aitab kaitsta COVID-19 eest.

2. Mida on vaja teada enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 manustamist

Vaktsiini ei tohi manustada, kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 saamist pidage nou arsti, apteekri voi
meditsiinidega, kui:

- teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon pérast mistahes muu vaktsiini
saamist vOi parast eelmist Spikevax’i (Original) manustamist;

- teil on vdga nork voi nérgenenud immuunsiisteem;

- olete kunagi pérast ndelaga siisti saamist minestanud;

- teil esineb veritsushdéireid;

- teil on kdrge palavik vdi raske infektsioon; vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge
palavik vdi iilemiste hingamisteede infektsioon, nditeks kiilmetus;

- te poete rasket haigust;

- teil on siistidega seotud drevus.

Spikevax’iga vaktsineerimise jargselt suureneb miiokardiidi (stidamelihase poletik) ja perikardiidi
(stidamepauna poletik) tekkerisk (vt 15ik 4).

Need haigusseisundid voivad tekkida juba mone paeva jooksul pérast vaktsineerimist ja on peamiselt
tekkinud 14 pdeva jooksul. Neid on tidheldatud sagedamini noorematel meestel ja sagedamini parast
teist annust vorreldes esimese annusega.

Enamik miiokardiidi ja perikardiidi juhte paranevad. Mdnedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning
esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Pérast vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes (nt raskendatud
hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel po6rduma otsekohe arsti poole.

Kui mistahes {ilal loetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole selles kindel), pidage enne Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kapillaaride lekke siindroomi (CLS) ligenemine

Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jérgselt on teatatud iiksikutest kapillaaride lekke stindroomi
(vedeliku lekkimine viikestest veresoontest (kapillaaridest), mis pohjustab kite ja jalgade kiiret turset,
akilist kehakaalu suurenemist, minestustunnet ja vererdhu langust) dgenemise juhtudest. Kui teil on
varem esinenud kapillaaride lekke siindroomi episoode, pidage enne Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 kasutamist ndu arstiga.

Kaitse kestus
Sarnaselt kGigile teistele vaktsiinidele ei pruugi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kolmas
annus anda koigile vaktsineeritutele tdielikku kaitset ja selle kaitse kestus ei ole teada.

Lapsed
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutamine alla 6 kuu vanustel lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 v6ib mdjutada teiste ravimite toimet ja
teised ravimid voivad mojutada Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 toimet.

Immuunpuudulikkusega isikud

Immuunpuudulikkusega inimestel voib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 olla vihem
efektiivne. Sellisel juhul tuleb COVID-19 ennetamiseks jatkata fiiiisiliste ettevaatusabindude
rakendamist. Lisaks tuleb vajadusel vaktsineerida teie ldhikontaktsed. Arutage sobivaid
individuaalseid soovitusi oma arstiga.
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Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne vaktsineerimist ndu oma arsti, meditsiinioe
vOi apteekriga. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutamise kohta raseduse ajal andmed
veel puuduvad. Kuid suur hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse
teisel ja kolmandal trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsaid toimeid rasedusele ega lootele. Ehkki
andmed esimesel trimestril toimunud vaktsineerimise mdju kohta rasedusele voi vastsiindinule on
hetkel piiratud, ei ole raseduse katkemise riski suurenemist tdheldatud. Kuna erinevused nende kahe
vaktsiini vahel on seotud ainult vaktsiinis sisalduva ogavalguga ja kliiniliselt olulisi erinevusi pole,
vOib Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutada raseduse ajal.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.

Samas, toimet rinnaga toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Parast Spikevax’iga (Original)
vaktsineerimist rinnaga toitnud naiste andmed ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 voib kasutada
imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast vaktsineerimist tekkiva halva enesetunde korral ei tohi juhtida autot ega késitseda masinaid.
Enne autojuhtimist voi masinate késitsemist oodake, kuni vaktsiini mdju on taandunud.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 manustatakse

Tabel 1. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 annustamine

Vanused Annus Lisasoovitused

6-kuused kuni 4-aastased Kaks 0,25 ml annust, mis Teine annus manustada 28 pdeva
lapsed, kes on eelnevalt manustatakse parast esimest annust.
vaktsineerimata ja kellel ei ole | intramuskulaarselt*

anamneesist teada Kui laps on varem saanud tihe
SARS-CoV-2 infektsiooni Spikevax’i annuse, tuleb

kaheannuselise seeria
lopetamiseks manustada iiks
annus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4-5.

6-kuused kuni 4-aastased Uks 0,25 ml annus, mis

lapsed, kes on eelnevalt manustatakse

vaktsineeritud voi kellel on intramuskulaarselt*

anamneesist teada

SARS-CoV-2 infektsioon Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 tuleb

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis manustada vihemalt 3 kuud

vaktsineerimata manustatakse parast COVID-19 vaktsiini

5...11-aastased lapsed intramuskulaarselt* viimast annust.

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,5 ml annus, mis

vaktsineerimata 12-aastased ja | manustatakse

vanemad isikud intramuskulaarselt
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Vanused Annus Lisasoovitused

65-aastased ja vanemad isikud | Uks 0,5 ml annus, mis Vihemalt 3 kuud pérast
manustatakse COVID-19 vaktsiini viimast
intramuskulaarselt annust vOib manustada iihe

tdiendava annuse.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Tabel 2. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 annustamine immuunpuudulikkusega
isikutele

Vanused Annus Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineerimata Kaks 0,25 ml annust, mis Raske immuunpuudulikkusega

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse lastele v6ib manustada kolmanda

immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt* annuse 28 pdeva pérast teist
annust.

Eelnevalt vaktsineeritud Uks 0,25 ml annus, mis

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse

immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt Raske immuunpuudulikkusega

isikutele voib tervishoiuteenuse

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis A .
. . osutaja drandgemisel manustada
vaktsineerimata manustatakse G . .
. . % eakohaseid tdiendavaid annuseid
5...11-aastased immuun- intramuskulaarselt .. .
uudulikkusesa lapsed viahemalt 2 kuud parast
P gaap COVID-19 vaktsiini viimast
- - — - . annust, vottes arvesse isiku
Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,5 ml annus, mis e .
’ X kliinilisi asjaolusid.
vaktsineerimata, manustatakse
immuunpuudulikkusega intramuskulaarselt

12-aastased ja vanemad isikud

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.
Teie arst, apteeker voi meditsiinidde siistib vaktsiini teie 0lavarre lihasesse (intramuskulaarne siist).

Pirast iga vaktsiinisiisti jélgib teie arst, apteeker vdi meditsiinidde teid vihemalt 15 minutit
voimaliku allergilise reaktsiooni ndhtude osas.

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

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni jargmistest allergilise reaktsiooni ndhtudest ja
stimptomitest:

- norkustunne voi uimasus;

- siidame 106gisageduse muutus;

- ohupuudus;

- vilisev hingamine;

- huulte, ndo vai kurgu turse;

- ndgestdbi vai 166ve;

- iiveldus voi oksendamine;
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- kéhuvalu.

Kui teil tekib likskdik milline muu 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;

- vihenenud s60giisu (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);
- arritatavus/nutt (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- peavalu;

- unisus (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- iiveldus;

- oksendamine;

- lihasevalu, liigesevalu ja -jdikus;

- valu vo0i turse siistekohas;

- punetus siistekohas (mis voib monel juhul tekkida ligikaudu 9...11 péaeva parast siisti);
- tugev vasimustunne;

- kiilmavérinad;

- palavik.

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

- k&hulahtisus;

- 166ve;

- l66ve voi ndgestobi siistekohas (mdni neist ndhtudest voib tekkida ligikaudu 9...11 péeva pérast
siisti).

Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- stigelus siistekohas;

- pearinglus;

- kohuvalu;

- nahapinnast korgem siigelev 166ve (urtikaaria ehk ndgestdbi) (mis voib avalduda alates
siistimise ajast kuni ligikaudu kaks nidalat parast siisti).

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

- ithe ndopoole ajutine 16tvus (Belli paraliiiis);

- nio turse (ndo turse voib esineda isikutel, kes on saanud ndo kosmeetilisi siiste);
- viahenenud puutetundlikkus voi taju;

- ebatavaline tunne nahas, néiteks torkimise vdi sipelgajooksu tunne (paresteesia).

Viga harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- siidamelihasepdletik (miiokardiit) v4i siidamepauna poletik (perikardiit), mis voib pShjustada
raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Esinemissagedus teadmata:

- hingamisraskustega raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia);

- immuunsiisteemi suurenenud tundlikkuse voi talumatuse reaktsioon (iilitundlikkus);

- nahareaktsioon, mis pdhjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vélja ndha nagu marklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle iimber kahvatupunased rongad (multiformne eriiteem);

- vaktsineeritud jaseme ulatuslik turse;

- vererohke menstruatsioon (enamik juhte nédis olevat kerged ja ajutised);

- valistest stiimulitest, nt tugevast silitusest, kratsimisest voi nahale avaldatud survest pohjustatud
166ve (mehaaniline urtikaaria);

- nahapinnast kdrgem siigelev 166ve, mis kestab kauem kui kuus nédalat (kriiniline urtikaaria).
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Korvaltoimetest teatamine

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

5. Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast ,,K3Iblik kuni: /
EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Sdilitamise, aegumise, kasutamise ja kédsitsemise teave on toodud pakendi infolehe 16pus asuvas
tervishoiutootajatele mdeldud 16igus.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sisaldab

Tabel 3. Koostis erinevate pakendite kaupa

Tugevus Pakend Annused Koostis

Spikevax bivalent Mitmeannuseline | 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
Original/Omicron 2,5 ml viaal iga annus 0,5 ml | 25 mikrogrammi COVID-19 mRNA
BA.4-5 voi kuni vaktsiini elasomeraani ja

(50 mcg/50 meg)/ml, 10 annust, iga 25 mikrogrammi COVID-19 mRNA
siistedispersioon annus 0,25 ml vaktsiini davesomeraani

(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).

Uks annus (0,25 ml) sisaldab
12,5 mikrogrammi COVID-19
mRNA vaktsiini elasomeraani ja
12,5 mikrogrammi COVID-19
mRNA vaktsiini davesomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102

nanoosakestesse).
Spikevax bivalent Uheannuseline 1 annus, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
Original/Omicron 0,5 ml viaal 0,5 ml 25 mikrogrammi COVID-19 mRNA
BA.4-5 vaktsiini elasomeraani ja
25 mcg/25 mcg, Ainult 25 mikrogrammi COVID-19 mRNA
siistedispersioon ithekordseks vaktsiini davesomeraani
kasutamiseks (modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).
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Tugevus Pakend Annused Koostis

Spikevax bivalent Siistel 1 annus 0,5 ml Uks annus (0,5 ml) sisaldab

Original/Omicron 25 mikrogrammi COVID-19 mRNA

BA.4-5 Ainult vaktsiini elasomeraani ja

25 mcg/25 mcg, ithekordseks 25 mikrogrammi COVID-19 mRNA

siistedispersioon kasutamiseks vaktsiini davesomeraani

siistlis (modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).

Elasomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (algne) viiruse ogavalku
(S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Davesomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga mRNA, toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni
teel vastavat SARS-CoV-2 (Omikron variandid BA.4 ja BA.5) viiruse ogavalku (S-valku) kodeerivalt
matriits-DNA-It. SARS-CoV-2 omikroni alamvariantide BA.4 ja BA.5 S-valgud on identsed.

Teised koostisosad on: SM-102 (heptadekaan-9-iiiil

8-{(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil Jamino } oktanoaat), kolesterool,
1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, dddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.

Kuidas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 viilja néeb ja pakendi sisu

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml siistedispersioon

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse
mitmeannuselises klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega
alumiiniumiimbris.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse
itheannuselises klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega
alumiiniumiimbris.

Pakendi suurus: 10 itheannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
sustlis

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse stistlis
(tstiklilisest olefiinpoliimeerist), millel on kummist kolvikork ja otsakork (ilma ndelata).

Siistlid on pakendatud 5 1abipaistvasse blistrisse, igas blistris on 2 siistlit.

Pakendi suurus: 10 siistlit
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Miiiigiloa hoidja

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

28037 Madrid

Hispaania

Tootjad

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Hispaania

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Hispaania

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Hispaania

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Itaalia

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

bbarapus
Tem: 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

Elrada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015
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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



France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Infoleht on viimati uuendatud

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 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Pakendi infolehe lugemiseks eri keeltes skannige mobiilseadmega kood.
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Teine voimalus on kiilastada veebisaiti https://www.ModernaCovid19Global.com.

Tépne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammi/50 mikrogrammi)/ml, siistedispersioon

(sinise eemaldatava kattega mitmeannuselised viaalid)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 peab manustama asjakohase koolitusega

tervishoiutdotaja.

Pirast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada.


https://www.modernacovid19global.com/
http://www/

Enne manustamist tuleb kontrollida, et vaktsiinis ei oleks ndhtavaid osakesi ega varvimuutusi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on valge kuni valkjas dispersioon. See v3ib sisaldada
preparaadile omaseid valgeid vGi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on
varvi muutnud voi sisaldab muid osakesi.

Viaale tuleb hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Uhest mitmeannuselisest viaalist saab votta viis (5) annust (iiks annus 0,5 ml) v3i kuni kiimme (10)
annust (iiks annus 0,25 ml).

Eelistatav on labistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Kui viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on

Spikevax 0,1 mg/ml voi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, lugege selle ravimvormi ravimi
omaduste kokkuvotet.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool (tabel 4). Kui
viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit

toatemperatuuril seista.

Tabel 4. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
. Sulada laskmise | Sulada Sulada laskmise Sulada
Konfiguratsioon . .
temperatuur laskmise temperatuur laskmise
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril) | kestus
Mitmeannuseline | yoo g oc 2 tundi ja 15°C..25 °C I tund
viaal 30 minutit

Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal —I Pdrast esimese annuse votmist J—

Killmkapis = g e Maksimaalne aeg

9-kuulise kdlblikkusaja jooksul i
2°C kuniS S e i . o
| Rl - - oy Kilmkapis v&i
Hoida jahedas voi 4 %, temperatuuril
toatemperatuuril | .
Kl

Viaali tuleb hoida toatemperatuurl 2 9C
kuni 25 °C. Mdarkige havitamise kuupdeyv
ja kellaaeg viadli sildile.

2°C kunig°C -
Hoida jahedas vai Havitage punkteeritud viaal parast 19
Jem mptehn tunni mésdumist.

8°C kuni 25 °C

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatdmbamiseks ja sUstimiseks kasutage vut sterilset ndela ja sUstalt,
et valtida nakkustekitajate Ulekannet Ohelt inimeselt teisele.
Sustlas olev annus tuleb kohe dra kasutada.

Parast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada pdrast 19 tunni mé6dumist.

Kasutamata vakisiin voi jaatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nouetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti kiilmuda ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon
(itheannuselised viaalid)

Pirast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.
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Mitte loksutada ega lahjendada. Poorake viaali Ornalt iimber péarast sulada laskmist ja enne iga annuse

vOtmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi oleks Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Kui viaal on sinise eemaldatava kattega ja vaktsiini nimi on Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvétet.

Igal Giheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal
itheannuselisel viaalil voi karbil, mis sisaldab 10 viaali, voib lasta sulada kas kiilmkapis voi
toatemperatuuril (tabel 5).

Tabel 5. Uheannuseliste viaalide ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus

Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulad.a Sulada laskmise Sulada laskmise

temperatuur laskmise temperatuur Kestus

(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Uheannuseline 2°C..8°C 45 minutit 15 °C..25 °C 15 minutit
viaal

o o 1 tund ja o o .

Karp 2°C..8°C 45 minutit 15°C...25°C 45 minutit

Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist
ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogrammi/25 mikrogrammi, siistedispersioon

sustlis

Stistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga siistel on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin

kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada iihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tarnitakse iiheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis
sisaldab 0,5 ml (25 mikrogrammi elasomeraani ja 25 mikrogrammi davesomeraani) mRNA-d ja millel
tuleb enne manustamist lasta sulada.

Sdilitamise ajal tuleb vdhendada kokkupuudet sisevalgusega ja viltida kokkupuudet otsese
paikesevalguse ja ultraviolettvalgusega.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis voi toatemperatuuril (tabel 6).
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Tabel 6. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 siistlite ja karpide kasutuseelse sulada

laskmise juhised
Sulada laskmise juhised ja kestus
Konfiguratsioon Sulada laskmise Sulada lask- Sulada laskmise Sulada
temperatuur mise kestus temperatuur laskmise kestus
(kiilmkapis) (toatemperatuuril)
Sistel , 2°C..8°C 55 minutit 15 °C...25 °C 45 minutit
blisterpakendis
o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja
Karp 2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Kui vaktsiini
nimi on Spikevax 50 mikrogrammi, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvétet.

Stistlite késitsemise juhised
Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

Mitte loksutada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 on valge kuni valkjas dispersioon. See voib
sisaldada preparaadile omaseid valgeid voi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi
manustada, kui see on virvi muutnud voi sisaldab muid osakesi.

Ndelu ei ole siistlitega karbis kaasas.
Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see
vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle

keeramise ajal.

Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.
Noela kate tuleb dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Pérast sulada laskmist mitte lasta uuesti kiilmuda.

Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Annused ja vaktsineerimisskeem

Tabel 7. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 annustamine

Vanused

Annus

Lisasoovitused

6-kuused kuni 4-aastased
lapsed, kes on eelnevalt
vaktsineerimata ja kellel ei ole
anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsiooni

Kaks 0,25 ml annust, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Teine annus manustada 28 paeva
pérast esimest annust.

Kui laps on varem saanud tihe
Spikevax’i annuse, tuleb
kaheannuselise seeria
16petamiseks manustada liks
annus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4-5.

6-kuused kuni 4-aastased
lapsed, kes on eelnevalt
vaktsineeritud voi kellel on

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 tuleb
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Vanused

Annus

Lisasoovitused

anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsioon

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata
5...11-aastased lapsed

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi

Uks 0,5 ml annus, mis

manustada vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini
viimast annust.

vaktsineerimata 12-aastased ja | manustatakse

vanemad isikud intramuskulaarselt

65-aastased ja vanemad isikud | Uks 0,5 ml annus, mis Vihemalt 3 kuud pérast
manustatakse COVID-19 vaktsiini viimast
intramuskulaarselt annust vOib manustada iihe

tdiendava annuse.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Tabel 8. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 annustamine immuunpuudulikkusega

isikutele

Vanused

Annus

Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineerimata
6-kuused kuni 4-aastased
immuunpuudulikkusega lapsed

Kaks 0,25 ml annust, mis

manustatakse
intramuskulaarselt*

Raske immuunpuudulikkusega
lastele voib manustada kolmanda
annuse 28 péeva pérast teist
annust.

Eelnevalt vaktsineeritud
6-kuused kuni 4-aastased
immuunpuudulikkusega lapsed

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata
5...11-aastased immuun-
puudulikkusega lapsed

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata,
immuunpuudulikkusega
12-aastased ja vanemad isikud

Uks 0,5 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt

Raske immuunpuudulikkusega
isikutele vOib tervishoiuteenuse
osutaja drandgemisel manustada
eakohaseid tdiendavaid annuseid
viahemalt 2 kuud parast
COVID-19 vaktsiini viimast
annust, vottes arvesse isiku
kliinilisi asjaolusid.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad juhuks, kui parast Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon, alati kdeparast olema vajalikud

esmaabivahendid ja jarelevalve.

Tervishoiutdotaja peab patsienti pérast vaktsineerimist jélgima vihemalt 15 minutit.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ja teiste vaktsiinide samaaegse manustamise hindamiseks
andmed puuduvad. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ei tohi samas siistlas segada teiste

vaktsiinide v0i ravimitega.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskohaks on Slavarre deltalihas.
Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
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Mitmeannuselised viaalid
Manustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult Umber pérast sulada laskmist ja enne iga annuse votmist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sustimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vaktsiin voib sisaldada ravimist tulenevaid vaikseid
valgeid voi poolldbipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale vai esineb vérvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, arge vakisiini
manustage.

Stistlid

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupédeva, kuni see vabaneb.
Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle keeramise ajal.
Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni see on kindlalt siistli kiiljes. Noela kate tuleb éra votta
siis, kui ollakse valmis siistima. Manustage kogu annus lihasesiseselt. Pirast kasutamist hédvitage
stistel. Ainult tihekordseks kasutamiseks.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml, siistedispersioon
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis
COVID-19 mRNA vaktsiin
andusomeraan

v Sellele 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 tikskoik 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

Mis ravim on Spikevax XBB.1.5 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Spikevax XBB.1.5 manustamist
Kuidas Spikevax XBB.1.5 manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Spikevax XBB.1.5 siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Spikevax XBB.1.5 ja milleks seda kasutatakse

Spikevax XBB.1.5 on vaktsiin, mida kasutatakse SARS-CoV-2 poolt pShjustatud COVID-19
ennetamiseks. Seda manustatakse tdiskasvanutele ning 6-kuustele ja vanematele lastele. Spikevax
XBB.1.5 toimeaine on SARS-CoV-2 ogavalku kodeeriv mRNA. mRNA on pakitud lipiidi SM-102
nanoosakestesse.

Kuna Spikevax XBB.1.5 ei sisalda viirust, siis ei saa see pdhjustada COVID-19.

Kuidas see vaktsiin toimib

Spikevax XBB.1.5 stimuleerib keha loomulikku kaitsemehhanismi (immuunsiisteemi). Vaktsiini
toimel toodab organism ise COVID-19 pohjustava viiruse vastaseid kaitsekehi (antikehasid). Spikevax
XBB.1.5 sisaldab ainet nimega informatsiooni-ribonukleiinhape (messenger ribonucleic acid, mRNA),
mis edastab rakkudele juhised, kuidas toota ogavalku, mida leidub ka viiruse pinnal. Rakud
reageerivad ogavalgule antikehade tootmisega, mis aitavad viiruse vastu voidelda. See aitab kaitsta
COVID-19 eest.

2. Mida on vaja teada enne Spikevax XBB.1.5 manustamist

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

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Spikevax XBB.1.5 saamist pidage ndu arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- teil on varem tekkinud raske, eluohtlik allergiline reaktsioon pérast mistahes muu vaktsiini
saamist v0i parast eelmist Spikevax’i (Original) manustamist;
- teil on vdga nork voi nérgenenud immuunsiisteem;
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- olete kunagi pérast ndelaga siisti saamist minestanud;

- teil esineb veritsushéireid;

- teil on kdrge palavik vdi raske infektsioon; vaktsineerimine on siiski lubatud, kui teil on kerge
palavik voi iilemiste hingamisteede infektsioon, nditeks kiillmetus;

- te pdete rasket haigust;

- teil on siistidega seotud drevus.

Spikevax’iga vaktsineerimise jargselt suureneb miiokardiidi (siidamelihase poletik) ja perikardiidi
(stidamepauna poletik) tekkerisk (vt 15ik 4).

Need haigusseisundid voivad tekkida juba mdne pdeva jooksul pérast vaktsineerimist ja on peamiselt
tekkinud 14 pdeva jooksul. Neid on tidheldatud sagedamini noorematel meestel ja sagedamini péarast
teist annust vorreldes esimese annusega.

Enamik miiokardiidi ja perikardiidi juhte paranevad. Mdnedel juhtudel oli vajalik intensiivravi ning
esinenud on ka surmaga 16ppenud juhte.

Pérast vaktsineerimist peate olema valvsad miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude suhtes (nt raskendatud
hingamine, siidamepekslemine ja rindkerevalu) ning nende ilmnemisel po6rduma otsekohe arsti poole.

Kui mistahes {ilal loetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole selles kindel), pidage enne Spikevax
XBB.1.5 saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kapillaaride lekke siindroomi (CLS) ligenemine

Spikevax’iga (Original) vaktsineerimise jargselt on teatatud iiksikutest kapillaaride lekke stindroomi
(vedeliku lekkimine viikestest veresoontest (kapillaaridest), mis pohjustab kite ja jalgade kiiret turset,
akilist kehakaalu suurenemist, minestustunnet ja vererdhu langust) dgenemise juhtudest. Kui teil on
varem esinenud kapillaaride lekke siindroomi episoode, pidage enne Spikevax XBB.1.5 kasutamist
nou arstiga.

Kaitse kestus
Sarnaselt kdigile teistele vaktsiinidele ei pruugi Spikevax XBB.1.5 tdiendav annus anda kdigile
vaktsineeritutele tdielikku kaitset ja selle kaitse kestus ei ole teada.

Lapsed
Spikevax XBB.1.5 kasutamine alla 6 kuu vanustel lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Spikevax XBB.1.5

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Spikevax XBB.1.5 voib mojutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid vodivad
mojutada Spikevax XBB.1.5 toimet.

Immuunpuudulikkusega isikud

Immuunpuudulikkusega inimestel voib Spikevax XBB.1.5 olla vidhem efektiivne. Sellisel juhul tuleb
COVID-19 ennetamiseks jatkata fliiisiliste ettevaatusabindude rakendamist. Lisaks tuleb vajadusel
vaktsineerida teie ldhikontaktsed. Arutage sobivaid individuaalseid soovitusi oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, pidage enne vaktsineerimist ndu oma arsti, meditsiinioe
voi apteekriga. Spikevax XBB.1.5 kasutamise kohta raseduse ajal andmed veel puuduvad. Kuid suur
hulk andmeid rasedatelt, keda vaktsineeriti Spikevax’iga (Original) raseduse teisel ja kolmandal
trimestril, ei ole ndidanud ebasoodsaid toimeid rasedusele ega lootele. Ehkki andmed esimesel
trimestril toimunud vaktsineerimise mdju kohta rasedusele voi vastsiindinule on hetkel piiratud, ei ole
raseduse katkemise riski suurenemist tdheldatud. Kuna erinevused nende kahe vaktsiini vahel on
seotud ainult vaktsiinis sisalduva ogavalguga ja kliiniliselt olulisi erinevusi pole, vdib Spikevax
XBB.1.5 kasutada raseduse ajal.
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Spikevax XBB.1.5 kasutamise kohta imetamise ajal andmed veel puuduvad.

Samas, toimet rinnaga toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata. Parast Spikevax’iga (Original)
vaktsineerimist rinnaga toitnud naiste andmed ei ole ndidanud korvaltoimete riski rinnaga
toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Spikevax XBB.1.5 v0ib kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast vaktsineerimist tekkiva halva enesetunde korral ei tohi juhtida autot ega késitseda masinaid.
Enne autojuhtimist voi masinate kéisitsemist oodake, kuni vaktsiini mdju on taandunud.

Spikevax XBB.1.5 sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas Spikevax XBB.1.5 manustatakse

Tabel 1. Spikevax XBB.1.5 annustamine

Vanused Annus Lisasoovitused

6-kuused kuni 4-aastased Kaks 0,25 ml annust, mis Teine annus manustada 28 pideva
lapsed, kes on eelnevalt manustatakse parast esimest annust.
vaktsineerimata ja kellel ei ole | intramuskulaarselt*

anamneesist teada Kui laps on varem saanud {ihe mis
SARS-CoV-2 infektsiooni tahes Spikevax’i vaktsiiniannuse,

tuleb kaheannuselise seeria
lopetamiseks manustada iiks
annus Spikevax XBB.1.5.

6-kuused kuni 4-aastased Uks 0,25 ml annus, mis
lapsed, kes on eelnevalt manustatakse
vaktsineeritud voi kellel on intramuskulaarselt*

anamneesist teada

SARS-CoV-2 infektsioon Spikevax XBB.1.5 tuleb

manustada vihemalt 3 kuud

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis . ..

vaktsineerimata manustatakse p ?irrillsat tcgl}l/IDt_lg vakisiini

5...11-aastased lapsed intramuskulaarselt* vimas ust.

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,5 ml annus, mis

vaktsineerimata 12-aastased ja | manustatakse

vanemad isikud intramuskulaarselt

65-aastased ja vanemad isikud | Uks 0,5 ml annus, mis Vihemalt 3 kuud pérast
manustatakse COVID-19 vaktsiini viimast
intramuskulaarselt annust voib manustada tihe

tdiendava annuse.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.
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Tabel 2. Spikevax XBB.1.5 annustamine immuunpuudulikkusega isikutele

Vanused Annus Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineerimata Kaks 0,25 ml annust, mis Raske immuunpuudulikkusega

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse lastele v6ib manustada kolmanda

immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt* annuse 28 péeva pérast teist
annust.

Eelnevalt vaktsineeritud Uks 0,25 ml annus, mis

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse

immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt Raske immuunpuudulikkusega

isikutele voib tervishoiuteenuse

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis . .
. . osutaja drandgemisel manustada
vaktsineerimata manustatakse U . .
) . % eakohaseid tdiendavaid annuseid
5...11-aastased immuun- intramuskulaarselt N R
uudulikkusega lapsed viahemalt 2 kuud parast
p COVID-19 vaktsiini viimast
. - — - . annust, vottes arvesse isiku
Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,5 ml annus, mis o e .
. _ kliinilisi asjaolusid.
vaktsineerimata, manustatakse
immuunpuudulikkusega intramuskulaarselt

12-aastased ja vanemad isikud

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.
Teie arst, apteeker vOi meditsiinidde siistib vaktsiini teie dlavarre lihasesse (intramuskulaarne siist).

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

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

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kodik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni jargmistest allergilise reaktsiooni ndhtudest ja
siimptomitest:

- norkustunne vO1 uimasus;

- siidame 106gisageduse muutus;

- ohupuudus;

- vilisev hingamine;

- huulte, ndo vai kurgu turse;

- ndgestdbi vai 160ve;

- 11veldus vo1 oksendamine;

- kohuvalu.

Kui teil tekib tikskoik milline muu kdrvaltoime, 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;

- vihenenud s60giisu (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);
- arritatavus/nutt (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);
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- peavalu;

- unisus (tdheldatud 6 kuu kuni 5 aasta vanustel lastel);

- iiveldus;

- oksendamine;

- lihasevalu, liigesevalu ja -jdikus;

- valu voi turse siistekohas;

- punetus siistekohas (mis vdib monel juhul tekkida ligikaudu 9...11 péeva pérast siisti);
- tugev vésimustunne;

- kiilmavérinad;

- palavik.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kohulahtisus;

- 166ve;

- 166ve voi ndgestdbi siistekohas (mdni neist ndhtudest voib tekkida ligikaudu 9...11 péeva pérast
siisti).

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- stigelus stiistekohas;

- pearinglus;

- kohuvalu;

- nahapinnast korgem siigelev 166ve (urtikaaria ehk ndgestdbi) (mis voib avalduda alates
stistimise ajast kuni ligikaudu kaks nédalat pérast stisti).

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

- ithe ndopoole ajutine 16tvus (Belli paraliiiis);

- ndo turse (nédo turse voib esineda isikutel, kes on saanud ndo kosmeetilisi siiste);
- viahenenud puutetundlikkus voi taju;

- ebatavaline tunne nahas, nditeks torkimise vai sipelgajooksu tunne (paresteesia).

Viga harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- stidamelihasepdletik (miiokardiit) v4i sidamepauna pdletik (perikardiit), mis voib pdhjustada
raskendatud hingamist, siidamepekslemist ja rindkerevalu.

Esinemissagedus teadmata:

- hingamisraskustega raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia);

- immuunsiisteemi suurenenud tundlikkuse voi talumatuse reaktsioon (iilitundlikkus);

- nahareaktsioon, mis pShjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib vilja ndha nagu marklaud,
millel on tumepunane siidamik ja selle iimber kahvatupunased rongad (multiformne eriiteem);

- vaktsineeritud jdseme ulatuslik turse;

- vererohke menstruatsioon (enamik juhte néis olevat kerged ja ajutised);

- vélistest stiimulitest, nt tugevast silitusest, kratsimisest voi nahale avaldatud survest pohjustatud
166ve (mehaaniline urtikaaria);

- nahapinnast korgem siigelev 166ve, mis kestab kauem kui kuus nidalat (kriiniline urtikaaria).

Korvaltoimetest teatamine

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

5. Kuidas Spikevax XBB.1.5 siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast ,,Ka1blik kuni: /
EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Sdilitamise, aegumise, kasutamise ja kédsitsemise teave on toodud pakendi infolehe 16pus asuvas
tervishoiutootajatele mdeldud 16igus.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spikevax XBB.1.5 sisaldab

Tabel 3. Koostis erinevate pakendite kaupa

Tugevus Pakend Annused Koostis
Spikevax XBB.1.5 Mitmeannuseline | 5 annust, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
0,1 mg/ml, 2,5 ml viaal iga annus 0,5 ml | 50 mikrogrammi COVID-19 mRNA
siistedispersioon voi kuni vaktsiini andusomeraani
10 annust, iga (modifitseeritud nukleosiidiga)
annus 0,25 ml (pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).
Uks annus (0,25 ml) sisaldab
25 mikrogrammi COVID-19 mRNA
vaktsiini andusomeraani
(modifitseeritud nukleosiidiga)
(pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).
Spikevax XBB.1.5 Uheannuseline 1 annus, Uks annus (0,5 ml) sisaldab
50 mcg, 0,5 ml viaal 0,5 ml 50 mikrogrammi COVID-19 mRNA
siistedispersioon vaktsiini andusomeraani
Ainult (modifitseeritud nukleosiidiga)
ithekordseks (pakituna lipiidi SM-102
kasutamiseks nanoosakestesse).
Spikevax XBB.1.5 Siistel 1 annus 0,5 ml Uks annus (0,5 ml) sisaldab
50 mcg, 50 mikrogrammi COVID-19 mRNA
siistedispersioon Ainult vaktsiini andusomeraani
siistlis ithekordseks (modifitseeritud nukleosiidiga)
kasutamiseks (pakituna lipiidi SM-102
nanoosakestesse).

Andusomeraan on iiheahelaline 5’-cap struktuuriga informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA),
toodetud in vitro rakuvaba transkriptsiooni teel vastavat SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) viiruse
ogavalku (S-valku) kodeerivalt matriits-DNA-It.

Teised koostisosad on: SM-102 (heptadekaan-9-iiiil
8-{(2-hiidroksiietiiiil)[ 6-okso-6-(undetsiiiiloksii)heksiiiil ]amino } oktanoaat), kolesterool,
1,2-distearoiiiil-sn-gliitsero-3-fosfokoliin (DSPC),
1,2-dimiiristoiiiil-rac-gliitsero-3-metoksiipoliietiileengliikool-2000 (PEG2000-DMG), trometamool,
trometamoolvesinikkloriid, 4ddikhape, naatriumatsetaattrihiidraat, sahharoos, siistevesi.
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Kuidas Spikevax XBB.1.5 vilja néeb ja pakendi sisu

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml siistedispersioon

Spikevax XBB.1.5 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse mitmeannuselises klaasviaalis,
millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega alumiiniumiimbris.

Pakendi suurus: 10 mitmeannuselist viaali. Uks viaal sisaldab 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon

Spikevax XBB.1.5 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse iiheannuselises klaasviaalis,
millel on kummist punnkork ja sinise eemaldatava plastkattega alumiiniumiimbris.

Pakendi suurused:

1 Gtheannuseline viaal

10 Giheannuselist viaali
Uks viaal sisaldab 0,5 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Spikevax XBB.1.5 on valge kuni valkjas dispersioon, mis tarnitakse siistlis (tstiklilisest
olefiinpoliimeerist), millel on kummist kolvikork ja otsakork (ilma ndelata).

Siistlid on pakendatud 1 labipaistvasse blistrisse, milles on 1 siistel voi 5 labipaistvasse blistrisse, kus
igas blistris on 2 siistlit.

Pakendi suurused:
1 sustel
10 siistlit

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

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

28037 Madrid

Hispaania

Tootjad

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Hispaania

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Hispaania

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Hispaania
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Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)
Itaalia

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bbnarapus
Tem: 0800 115 4477

Cesk4 republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E)ALGoa
TnA: 008004 4149571

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

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Infoleht on viimati uuendatud

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 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562
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Teine voimalus on kiilastada veebisaiti https://www.ModernaCovid19Global.com.

Téapne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Jalgitavus

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

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml, siistedispersioon (sinise eemaldatava kattega mitmeannuselised viaalid)

Spikevax XBB.1.5 peab manustama asjakohase koolitusega tervishoiutdotaja.

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

Mitte loksutada ega lahjendada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et vaktsiinis ei oleks néhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax XBB.1.5 on valge kuni valkjas dispersioon. See voib sisaldada preparaadile omaseid valgeid
v0i poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on véirvi muutnud voi sisaldab muid
osakesi.

Viaale tuleb hoida siigavkiilmas temperatuuril —50 °C...—15 °C.

Uhest mitmeannuselisest viaalist saab votta viis (5) annust (iiks annus 0,5 ml) v&i kuni kiimme (10)
annust (iiks annus 0,25 ml).

Eelistatav on ldbistada punnkorki iga kord erinevast kohast.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja et vaktsiini nimi oleks Spikevax XBB.1.5. Kui
viaalil on sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi on Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 v0i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi
ravimi omaduste kokkuvotet.

Igal mitmeannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jérgides juhiseid allpool (tabel 4). Kui

viaalil on lastud sulada kiilmkapis, laske sellel enne manustamist ligikaudu 15 minutit
toatemperatuuril seista.
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Tabel 4. Mitmeannuseliste viaalide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus
. Sulada laskmise | Sulada Sulada laskmise Sulada
Konfiguratsioon . .
temperatuur laskmise temperatuur laskmise
(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril) | kestus
Mitmeannuseline | yoo g oc 2 tundi ja 15°C..25 °C I tund
viaal 30 minutit

Juhised pdrast sulada laskmist

—[ Punkteerimata viaal

Maksimaalsed ajad
30 Kiilmkapis
Y 5-kuulise kélblikkusaja jooksul

Hoida jahedas voi
toatemperatuuril _
8°C kuni25°C %
Kilmkapis
a 12-kuulise kalblikkusaja jooksul

2°C kuni&°C
Hoida johedas vai

toatemperatuuril
8°C kuni 25 °C

—I Pdrast esimese annuse votmist J—

Maksimaalne aeg
Kilmkapis vai

temperatuuril

Viadli tuleb hoida toatemperatuuril 2 °C
kuni 25 °C. Mérkige havitamise kuupdeyv
ja kellaaeg viadli sildile.

Havitage punkteeritud viaal parast 19
funni moéddumist.

Iga vakisiiniannuse viaalist valjatdmbamiseks ja sUstimiseks kasutage vut steriilset ndela ja sUstalt,
et valtida nakkustekitajate Ulekannet Uhelt inimeselt teisele.
Sustlas olev annus tuleb kohe dra kasutada.

Parast viaali avamist (punkieerimist) esimese annuse vétmiseks tuleb vakisiin kohe dra
kasutada ja hdvitada pérast 19 tunni méédumist.

Kasutamata vakisiin véi jatmematerjal tuleb h&vitada vastavalt kohalikele nduetele.

[ ARGE KUNAGI laske sulada lastud vakisiinil vuesti kiilmuda ]

Pérast sulada laskmist on vaktsiin kasutamiseks valmis.

ikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon (itheannuselised viaalid

Mitte loksutada ega lahjendada. Poorake viaali Ornalt iimber péarast sulada laskmist ja enne iga annuse

vOotmist.

Veenduge, et viaalil oleks sinine eemaldatav kate ja vaktsiini nimi oleks Spikevax XBB.1.5. Kui viaal
on sinise eemaldatava kattega ja vaktsiini nimi on Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 voi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvotet.

Igal Giheannuselisel viaalil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Igal
itheannuselisel viaalil voi karbil, mis sisaldab 10 viaali, voib lasta sulada kas kiilmkapis voi

toatemperatuuril (tabel 5).

Tabel 5. Uheannuseliste viaalide ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus

Konfiguratsioon | Sulada laskmise Sulad.a Sulada laskmise Sulada laskmise

temperatuur laskmise temperatuur Kestus

(kiilmkapis) kestus (toatemperatuuril)
Uheannuseline 2°C...8°C 45 minutit 15°C..25 °C 15 minutit
viaal

o o 1 tund ja o o o

Karp 2°C..8°C 45 minutit 15°C..25°C 45 minutit
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Kui viaalidel on lastud sulada temperatuuril 2 °C...8 °C, tuleb igal viaalil lasta enne manustamist
ligikaudu 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C) seista.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrammi, siistedispersioon siistlis

Siistli sisu ei tohi loksutada ega lahjendada.

Iga siistel on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Pérast sulada laskmist on vaktsiin
kasutamiseks valmis.

Uhe siistliga saab manustada iihe (1) annuse, mille maht on 0,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 tarnitakse {iheannuselises siistlis (ilma ndelata), mis sisaldab 0,5 ml
(50 mikrogrammi andusomeraani) mRNA-d ja millel tuleb enne manustamist lasta sulada.

Séilitamise ajal tuleb vdhendada kokkupuudet sisevalgusega ja véltida kokkupuudet otsese
pdikesevalguse ja ultraviolettvalgusega.

Igal siistlil tuleb enne kasutamist lasta sulada, jargides juhiseid allpool. Siistlitel voib lasta sulada
blisterpakendites (igas blistris on olenevalt pakendi suurusest 1 voi 2 siistlit) voi karbis, kas kiilmkapis
vOi toatemperatuuril (tabel 6).

Tabel 6. Spikevax XBB.1.5 siistlite ja karpide kasutuseelse sulada laskmise juhised

Sulada laskmise juhised ja kestus

Sulada laskmise Sulada laskmise

Konfiguratsioon Sulada lask- Sulada
temperatuur mise kestus temperatuur laskmise kestus
(kiilmkapis) (toatemperatuuril)
Stistel . 2°C..8°C 55 minutit 15 °C..25 °C 45 minutit
blisterpakendis
o o 2 tundi ja o o 2 tundi ja
2°C.8°C 35 minutit 15°C..25°C 20 minutit

Veenduge, et siistlil oleks vaktsiini nimi Spikevax XBB.1.5. Kui vaktsiini nimi on Spikevax
50 mikrogrammi, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vdi Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, lugege selle ravimvormi ravimi omaduste kokkuvdtet.

Stistlite kdsitsemise juhised

Enne manustamist tuleb iga siistlit hoida 15 minutit toatemperatuuril (15 °C...25 °C).

Mitte loksutada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, et siistlis ei oleks ndhtavaid osakesi ega varvimuutusi.
Spikevax XBB.1.5 on valge kuni valkjas dispersioon. See voib sisaldada preparaadile omaseid
valgeid voi poolldbipaistvaid osakesi. Vaktsiini ei tohi manustada, kui see on varvi muutnud voi
sisaldab muid osakesi.

Noelu ei ole siistlitega karbis kaasas.

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupdeva, kuni see
vabaneb. Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tombamist selle
keeramise ajal.

Kinnitage noel, keerates seda péripdeva, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.

Noela kate tuleb &dra votta siis, kui ollakse valmis siistima.

Manustage kogu annus lihasesiseselt.

Pérast sulada laskmist mitte lasta uuesti kiilmuda.
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Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Annused ja vaktsineerimisskeem

Tabel 7. Spikevax XBB.1.5 annustamine

Vanused

Annus

Lisasoovitused

6-kuused kuni 4-aastased
lapsed, kes on eelnevalt
vaktsineerimata ja kellel ei ole
anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsiooni

Kaks 0,25 ml annust, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Teine annus manustada 28 paeva
pédrast esimest annust.

Kui laps on varem saanud tihe
Spikevax’i annuse, tuleb
kaheannuselise seeria
lopetamiseks manustada iiks
annus Spikevax XBB.1.5.

6-kuused kuni 4-aastased
lapsed, kes on eelnevalt
vaktsineeritud voi kellel on
anamneesist teada
SARS-CoV-2 infektsioon

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi
vaktsineerimata
5...11-aastased lapsed

Uks 0,25 ml annus, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Eelnevalt vaktsineeritud voi

Uks 0,5 ml annus, mis

Spikevax XBB.1.5 tuleb
manustada vihemalt 3 kuud
parast COVID-19 vaktsiini
viimast annust.

vaktsineerimata 12-aastased ja | manustatakse

vanemad isikud intramuskulaarselt

65-aastased ja vanemad isikud | Uks 0,5 ml annus, mis Vihemalt 3 kuud pérast
manustatakse COVID-19 vaktsiini viimast
intramuskulaarselt annust v3ib manustada iihe

tdiendava annuse.

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Tabel 8. Spikevax XBB.1.5 annustamine immuunpuudulikkusega isikutele

Vanused

Annus

Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineerimata
6-kuused kuni 4-aastased
immuunpuudulikkusega lapsed

Kaks 0,25 ml annust, mis
manustatakse
intramuskulaarselt*

Raske immuunpuudulikkusega
lastele v6ib manustada kolmanda
annuse 28 péeva pérast teist
annust.

Eelnevalt vaktsineeritud

Uks 0,25 ml annus, mis

6-kuused kuni 4-aastased manustatakse
immuunpuudulikkusega lapsed | intramuskulaarselt*®
Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,25 ml annus, mis
vaktsineerimata manustatakse
5...11-aastased immuun- intramuskulaarselt*
puudulikkusega lapsed

Raske immuunpuudulikkusega
isikutele vOib tervishoiuteenuse
osutaja drandgemisel manustada
eakohaseid tdiendavaid annuseid
viahemalt 2 kuud pérast
COVID-19 vaktsiini viimast
annust, vottes arvesse isiku
kliinilisi asjaolusid.
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Vanused Annus Lisasoovitused

Eelnevalt vaktsineeritud voi Uks 0,5 ml annus, mis
vaktsineerimata, manustatakse
immuunpuudulikkusega intramuskulaarselt

12-aastased ja vanemad isikud

* Arge kasutage iiheannuselist viaali ega siistlit 0,25 ml annuse osalise mahu manustamiseks.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peavad juhuks, kui parast Spikevax XBB.1.5 manustamist
tekib anafiilaktiline reaktsioon, alati kdepédrast olema vajalikud esmaabivahendid ja jarelevalve.

Tervishoiutdotaja peab patsienti parast vaktsineerimist jélgima vihemalt 15 minutit.

Spikevax XBB.1.5 ja teiste vaktsiinide samaaegse manustamise hindamiseks andmed puuduvad.
Spikevax XBB.1.5 ei tohi samas siistlas segada teiste vaktsiinide voi ravimitega.

Manustamine

Vaktsiini peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud manustamiskohaks on dlavarre deltalihas.
Seda vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Mitmeannuselised viaalid
Manustamine

P&&rake viaali ettevaatlikult Umber pdrast sulada laskmist ja enne iga annuse v&imist.
Viaal on kohe pdrast sulada laskmist kasutusvalmis. Arge loksutage ega lahjendage.

Enne sustimist kontrollige igat annust, et:

veenduda, et vedelik oleks nii viaalis kui
ka sUstlas valge kuni valkjas

veenduda, et sUstlas oleks dige kogus

Vaktsiin voib sisaldada ravimist tulenevaid vaikseid
valgeid voi poolldbipaistvaid tahkeid osakesi.

Kui annus on vale vai esineb varvimuutusi ja
teistsuguseid tahkeid osakesi, &rge vakisiini
manustage.

Stistlid

Kasutada tuleb intramuskulaarseks siisteks sobiva suurusega (21 G vdi peenem) steriilset ndela.
Hoidke otsakork piistises asendis ja eemaldage see, keerates otsakorki vastupédeva, kuni see vabaneb.
Eemaldage otsakork aeglase ja iihtlase liigutusega. Viltige otsakorgi tdombamist selle keeramise ajal.
Kinnitage noel, keerates seda paripdeva, kuni see on kindlalt siistli kiiljes. Noela kate tuleb éra votta
siis, kui ollakse valmis siistima. Manustage kogu annus lihasesiseselt. Parast kasutamist hédvitage
stistel. Ainult tihekordseks kasutamiseks.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILUBADE TINGIMUSTE MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet elasomeraani (Spikevax),
elasomeraani/imelasomeraani (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1),
clasomeraani/davesomeraani (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4 5), andusomeraani
(Spikevax XBB.1.5) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on inimravimite komitee teaduslikud
jareldused jargmised:

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid kroonilise urtikaaria kohta, sh
tiheda ajalise seosega juhud, ning pidades silmas usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et pohjuslik seos elasomeraani, elasomeraanu/imelasomeraani,
elasomeraani/davesomeraani ja andusomeraani ning kroonilise urtikaaria vahel on vidhemalt
pohjendatult voimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et elasomeraani,
elasomeraanu/imelasomeraani, elasomeraani/davesomeraani ja andusomeraani sisaldavate ravimite
ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Pérast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse ldbivaatust ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee iildiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Elasomeraani (Spikevax), elasomeraani/imelasomeraani (Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1), elasomeraani/davesomeraani (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4
5), andusomeraani (Spikevax XBB.1.5) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
komitee arvamusel, et elasomeraani (Spikevax), elasomeraani/imelasomeraani (Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1), elasomeraani/davesomeraani (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4
5), andusomeraani (Spikevax XBB.1.5) sisaldavate ravimpreparaatide kasu/riski suhe ei muutu, kui
ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta miiiigiloa (miitiigilubade) tingimusi.
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