LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Arexvy injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten

RSV-rokote (respiratory syncytial virus; rekombinantti, adjuvanttia sisaltiva)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi annos (0,5 ml) sisaltda:
RSVPreF3!-antigeeni** 120 mikrog

' RSVPreF3 = RS-viruksen rekombinantti glykoproteiini F, joka on stabiloitu fuusioitumista
edeltdvain konformaatioon)
2RSVPreF3 on valmistettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelmi-DNA-tekniikalla
3 Adjuvantti ASO1g sisiltdd seuraavia aineita:
Quillaja saponaria Molina -kasviuute, fraktio 21 (QS-21) 25 mikrog
3-0-desasyyli-4’-monofosforyylilipidi A (MPL) Salmonella minnesota -mikrobista
25 mikrog

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten.

Kuiva-aine on valkoista.

Suspensio on opalisoivaa, varitonta tai vaalean rusehtavaa nestetta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Arexvy on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon RS-viruksen (Respiratory Syncytial Virus, RSV)
aiheuttaman alahengitystietaudin ehkdisemiseksi

. vahintddn 60-vuotiaille aikuisille

o 50-59-vuotiaille aikuisille, joilla on suurentunut RS-virustaudin riski.
Rokotteen kdyton on perustuttava virallisiin suosituksiin.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Arexvy annetaan 0,5 ml:n kerta-annoksena.

Uusintarokotuksen tarvetta toisella annoksella ei ole maaritetty (ks.kohta 5.1).

Pediatriset potilaat

Arexvy-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.
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Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Vain injektiona lihakseen, mieluiten hartialihakseen.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen ladkkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Ennen rokottamista

Ripeddn, asianmukaiseen lddkarinhoitoon ja tarkkailuun on aina oltava valmius siltd varalta, ettéd
rokotteen annon jilkeen kehittyy anafylaktinen tapahtuma.

Rokotusta on lykéttiva, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumetauti. Vahdinen infektio, kuten
nuhakuume, ei edellytd rokotuksen siirtdmista.

Kuten kaikkien rokotteiden yhteydessé, kaikille rokotetuille ei vélttdmatta kehity suojaavaa
immuunivastetta.

Itse rokotusprosessin yhteydessd voi esiintyd ahdistuneisuuteen liittyvié reaktioita, kuten
vasovagaalisia reaktioita (pyOrtymistd), hyperventilaatiota tai stressiin liittyvid reaktioita. On tarkedd

ryhtyd varotoimiin pydrtymisesté johtuvien vammojen ehkdisemiseksi.

Kayttoon liittyvat varotoimet

Rokotetta ei saa antaa verisuoneen eiké ihon siséén. Arexvy-rokotteen annosta ihon alle ei ole tietoja.

Kuten kaikki lihakseen annettavat injektiot, Arexvy on annettava varoen, jos rokotettavalla on
trombosytopenia tai jokin hyytymishéirio. Néilld henkil6illd voi esiintyd verenvuotoa, kun valmiste on
annettu lihakseen.

Systeemiset immunosuppressantit ja immuunivajavuus

Arexvy-valmisteen turvallisuudesta ja immunogeenisuudesta immuunipuutteisilla ei ole saatavilla
tietoa. Jos potilas saa immunosuppressiivista hoitoa tai on immuunipuutteinen, immuunivaste
Arexvylle voi olla heikompi.

Apuaineet

Tédma ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol kaliumia (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“kaliumiton”.

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Kéytté muiden rokotteiden kanssa

Arexvy voidaan antaa samanaikaisesti inaktivoitujen kausi-influenssarokotteiden (adjuvantiton
tavanomainen annos, adjuvantiton suuri annos tai adjuvantillinen tavanomainen annos) kanssa.

Numeerisesti pienempid RSV-A- ja RSV-B-tyyppeja neutraloivia tittereitd ja influenssa A:n ja
influenssa B:n HI-tittereitd havaittiin, kun Arexvy-rokotetta ja kausi-influenssarokotteita annettiin
samanaikaisesti verrattuna antoon eri aikaan. Tatéi ei havaittu johdonmukaisesti kaikissa tutkimuksissa.
Néiden 10yddsten kliinistd merkitysté ei tunneta.

Jos Arexvy annetaan samanaikaisesti toisen injisoitavan rokotteen kanssa, rokotteet on annettava aina
eri kohtiin.

Arexvyn samanaikaista antoa muiden kuin yll4 mainittujen rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Arexvyn kdytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja. Yhdessa kliinisessa tutkimuksessa
ennenaikaisten synnytysten mééré lisdéntyi lumeldikkeeseen verrattuna, kun kokeellista
adjuvantitonta RSVPreF3-rokotetta annettiin 3 557:1le raskaana olevalle naiselle. Téll4 hetkelld ei
voida tehdi johtopaatoksid syy-yhteydestd adjuvantittoman RSVPreF3-rokotteen antamisen ja
ennenaikaisen synnytyksen vililld. Arexvy-valmistetta tai kokeellista adjuvantitonta
RSVPreF3-rokotetta koskevissa eldimillé tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria
kehitykseen kohdistuvia tai lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Arexvyn kdyttod ei
suositella raskauden aikana.

Imetys

Ei ole olemassa tietoja Arexvyn erittymisestd maitoon ihmisilla tai koe-eldimilld. Arexvyn kayttoa ei
suositella imetyksen aikana.

Hedelmiillisyys

Arexvyn vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa. Arexvy-valmistetta tai kokeellista
adjuvantitonta RSVPreF3-rokotetta koskevissa eldimilla tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria
tai epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia Arexvy-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn ei ole tehty.
Arexvy-valmisteella on vdhidinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Joillakin kohdassa 4.8
mainituilla haittavaikutuksilla (esim. visymykselld) voi olla ohimeneva vaikutus ajokykyyn tai
koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Taulukossa 1 kuvattu turvallisuusprofiili perustuu kahden lumekontrolloidun vaiheen III kliinisen
tutkimuksen yhdistettyjen tietojen analyysiin. Tutkimukset toteutettiin > 60-vuotiailla ja 50—59-
vuotiailla aikuisilla (Euroopassa, Pohjois-Amerikassa, Aasiassa ja eteldiselld pallonpuoliskolla).



Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset > 60-vuotiailla tutkittavilla (kun yli 12 000 aikuista sai yhden
Arexvy-annoksen ja yli 12 000 aikuista sai lumerokotteen ja seuranta-aika oli noin 12 kuukautta)
olivat injektiokohdan kipu (61 %), vasymys (34 %), lihaskipu (29 %), paénsarky (28 %) ja nivelkipu
(18 %). Haittavaikutukset olivat voimakkuudeltaan yleensé lievii tai keskivaikeita ja hévisivét
muutaman paivan kuluessa rokottamisesta.

Useimmat muut haittavaikutukset olivat melko harvinaisia, ja niiden ilmoittaminen oli
tutkimusryhmisséd samaa luokkaa.

50-59-vuotiailla tutkittavilla (769 tutkittavaa, joista 386 tutkittavalla oli etukdteen maéritelty, vakaa
pitkéaikaissairaus ja sen takia suurentunut RS-virustaudin riski) injektiokohdan kivun (76 %),
viasymyksen (40 %), lihaskivun (36 %), padnsaryn (32 %) ja nivelkivun (23 %) ilmaantuvuus oli
suurempi verrattuna > 60-vuotiaisiin (381 tutkittavaa) samassa tutkimuksessa. Ndiden tapahtumien
kesto ja vaikeusaste olivat kuitenkin samankaltaiset tutkimuksen eri ikdryhmissa.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset luokitellaan jiljempénd MedDRA-elinjérjestelméluokan ja yleisyyden mukaan.

Hyvin yleinen (=1/10)

Yleinen (>1/100, < 1/10)
Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Taulukko 1. Haittavaikutukset

Elinjirjestelmiluokka Yleisyys Haittavaikutukset
Veri ja imukudos Melko harvinainen lymfadenopatia
Immuunijérjestelma Melko harvinainen yllherkkyysreaktlot (kuten
ihottuma)
Hermosto Hyvin yleinen paédnsarky
Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen pahoinvointi, vatsakipu,
oksentelu
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen lihaskipu, nivelkipu
injektiokohdan kipu,
Hyvin yleinen injektiokohdan punoitus,
. . . vasymys
Yleisoireet ja antopalkassa . injektiokohdan turvotus, kuume,
todettavat haitat Yleinen . o
vilunvéristykset
Melko harvinainen injektiokohdan kutina
kipu, huonovointisuus

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa ei ole ilmoitettu yhtdén yliannostustapausta.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, muut virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BX05

Vaikutusmekanismi

Arexvy, joka on RSV-spesifisen antigeenin (F-proteiini fuusioitumista edeltavassd konformaatiossa) ja
adjuvanttijérjestelmin (ASO1g) yhdistelmai, on kehitetty antigeenispesifisen soluvilitteisen
immuunivasteen ja neutraloiviin vasta-aineisiin liittyvén vasteen tehostamiseen henkildille, joilla on
ennestddn immuniteetti RS-virusta vastaan. Adjuvantti ASO1g edistdd rokoteperdisia antigeeneja
esittelevien solujen rekrytointia ja aktivoitumista imusolmukkeessa, jonne imuneste laskee, miké taas
johtaa RSVPreF3-spesifisten CD4+-T-solujen muodostukseen.

Teho

Tehoa RSV-alahengitystietautia vastaan arvioitiin > 60-vuotiailla aikuisilla meneilldén olevassa,
satunnaistetussa, lumekontrolloidussa, havainnoijasokkoutetussa vaiheen III kliinisessa tutkimuksessa,
joka toteutettiin 17 maassa pohjoisella ja etelédiselld pallonpuoliskolla. Tutkittavia on tarkoitus seurata
36 kuukauden ajan.

Ensisijainen tehoanalyysipopulaatio (josta kdytetddn nimitystd muokattu altistunut populaatio) koostui
> 60-vuotiaista aikuisista, jotka saivat yhden annoksen Arexvy-rokotetta tai lumerokotetta ja jotka
eivit ilmoittaneet vahvistetusta akuutista RSV-hengitystietaudista ennen paivda 15 rokotuksen jalkeen.
Populaation 24 960 tutkittavaa satunnaistettiin samassa suhteessa saamaan yksi annos
Arexvy-rokotetta (N = 12 466) tai lumerokotetta (N = 12 494). Ensimmadisen vahvistavan
tehoanalyysin ajankohtana tutkittavia oli seurattu RSV-alahengitystietaudin kehittymisen varalta

6,7 kuukautta (mediaani).

Tutkittavien idn mediaani oli 69 vuotta (vaihteluvili: 59-102 vuotta). Tutkittavista noin 74 % oli yli
65-vuotiaita, noin 44 % yli 70-vuotiaita ja noin 8 % yli 80-vuotiaita. Noin 52 % oli naisia.
Lahtatilanteessa 39,3 %:1la tutkittavista oli vahintddn yksi erityisesti seurattava liitdnndissairaus;
19,7 %:1la oli perussairautena kardiorespiratorinen sairaus (keuhkoahtaumatauti, astma, jokin
krooninen hengitystie-/keuhkosairaus tai krooninen syddmen vajaatoiminta) ja 25,8 %:lla
endokriinis-metabolinen tila (diabetes, pitkélle edennyt maksa- tai munuaistauti).

Teho RSV-alahengitystietautia vastaan ensimmdisen RSV-kauden aikana (varmistusanalyysi)

Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa teho vahvistetun, RSV-alatyypin A ja/tai B aiheuttaman
ensimmadisen alahengitystietautiepisodin ehkdisyssd ensimméisen RSV-kauden aikana. Vahvistetut
RSV-tapaukset mééritettiin nendnielundytteestd tehtévilld qRT-PCR-testilld (QRT-PCR:
kvantitatiivinen kddnteistranskriptaasientsyymid hyodyntéva polymeraasiketjureaktio).
Alahengitystietauti médriteltiin seuraavien kriteerien perusteella: tutkittavalla oli tdytynyt olla
vahintddn kaksi alahengitystieoiretta/-160ydostd, mukaan lukien vdhintadn yksi alahengitystieloydos,
véhintdédn 24 tunnin ajan tai vahintdén kolme alahengitystieoiretta véhintdan 24 tunnin ajan.
Alahengitystieoireita olivat yskdsten ilmaantuminen tai lisddntyminen, yskén ilmaantuminen tai
lisdéntyminen ja hengenahdistuksen ilmaantuminen tai lisdéintyminen. Alahengitystieloydoksii olivat
hengityksen vinkumisen ilmaantuminen tai lisddntyminen, ritind/rahina, hengitystiheys

> 20 kertaa/min, pieni tai pienentynyt happisaturaatio (O,-saturaatio < 95 % tai <90 %, jos
lahtdtilanteessa < 95 %) tai lisdhapen tarve.

Rokotteen teho koko populaatiossa ja alaryhmittdin on esitetty taulukossa 2.
Teho ensimmaéisen RSV-alahengitystietaudin ehkiisyssé alkaen rokotuksen jélkeisesté péivastd 15 oli

82,6 % (96,95 %:n luottamusvili [1v] 57,9-94,1 %) > 60-vuotiailla tutkittavilla verrattuna
lumerokotteeseen. Rokotteen teho RSV-alahengitystietautia vastaan sdilyi 6,7 kuukauden



seurantavaiheen ajan (mediaanikesto). Rokotteen teho RSV-alatyypin A aiheuttamaa tautia vastaan oli
84,6 % (95 %:n 1v 32,1-98,3) ja RSV-alatyypin B aiheuttamaa tautia vastaan 80,9 % (95 %:n 1v 49,4—
94,3).

Taulukko 2. Tehoanalyysi ensimmiisen RSV-kauden aikana (varmistusanalyysi): ensimmaiinen
RSV-alahengitystietauti koko populaatiossa, iin ja samanaikaisten sairauksien mukaan
luokitelluissa alaryhmissi (muokattu altistunut populaatio)

Arexvy Lume
Ilmaan- Ilmaan-
tuvuus / tuvuus /
1000 1000
Alaryhmi henkilo- henkilo- Teho, %
N n vuotta N n vuotta (Iv)?
Koko 12 466 7 1,0 12494 | 40 5,8 82,6 (57,9-94,1)
populaatio
(= 60 vuotta)®
60-69 vuotta | 6963 4 1,0 6979 | 21 5,5 81,0 (43,6-95,3)
70-79 vuotta | 4487 1 0,4 4 487 16 6.5 93,8 (60,2-99,9)
Tutkittavat, 4937 1 0,4 4 861 18 6,6 94,6 (65,9-99,9)
joilla
vahintiin
1 erityisesti
seurattava
saman-
aikainen
sairaus

lv = luottamusvili (96,95 % koko populaatiota [> 60-vuotiaita] koskevassa analyysissi ja 95 %
kaikissa alaryhméanalyyseissd). Kaksisuuntainen eksakti luottamusvéli rokotteen teholle johdettiin
Poissonin mallista, jota korjattiin ikdluokkien ja alueen perusteella.

®Vahvistava tavoite, jonka ennalta médritelty saavuttamiskriteeri oli kaksisuuntaisen luottamusvilin
alaraja rokotteen teholle yli 20 %

N = Tutkittavien méara kussakin ryhmassa

n = Niiden tutkittavien maéré, joille vahvistettu RSV-alahengitystietauti ilmaantui ensimmaisti kertaa
aikaisintaan paivand 15 rokotuksen jilkeen

Rokotteen tehoa ei voida padtelld > 80-vuotiaiden alaryhmaéssa (1 016 tutkittavaa Arexvy-ryhméssa vs.
1 028 tutkittavaa lumeryhméssd) kertyneiden tapausten pienen kokonaismééran takia (5 tapausta).

RSV-alahengitystietautitapauksia (maéritelma: vahintdin 2 alahengitystieloydosta tai arkitoimien
estyminen) todettiin 18, joista lisdhapen tarvetta esiintyi lumeryhmaissd 4 vaikeassa tapauksessa ja
Arexvy-ryhmaéssé ei yhdessékaén tapauksessa.

Teho RSV-alahengitystietautitapauksia vastaan kahden RSV-kauden aikana

Kahden RSV-kauden aikana (toisen kauden loppuun pohjoisella pallonpuoliskolla), mediaaniseuranta-
ajan ollessa 17,8 kuukautta, rokotteen teho RSV-alahengitystietapauksia vastaan oli 67,2 % (97,5 %:n
luottamusvili [48,2; 80,0]) > 60-vuotiailla osallistujilla (30 tapausta Arexvy-ryhmaissa ja 139 tapausta

lumelddkeryhméssa).

Rokotteen teho RSV-alahengitystietapauksia vastaan oli samanlainen niiden osallistujien alaryhmassa,
joilla oli vahint4én yksi liitinniissairaus.

Toinen rokoteannos, joka annettiin 12 kuukautta ensimmaéisen annoksen jélkeen, ei antanut lisdtehoa.




Immunogeenisuus 50-59-vuotiailla aikuisilla, joilla on suurentunut RS-virustaudin riski

Arexvy-valmisteella aikaansaadun immuunivasteen non-inferioriteettia 50-59-vuotiailla aikuisilla
verrattuna > 60 vuotiaisiin, joilla rokotteen teho RS-viruksen aiheuttaman alahengitystietaudin
ehkéisyssa oli osoitettu, arvioitiin tutkijan suhteen sokkoutetussa, satunnaistetussa,
lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa.

Kohortti 1 koostui 50-59-vuotiaista tutkittavista, jotka jaettiin kahteen alakohorttiin terveydentilan
perusteella (Adults-AIR ja Adults-non-AIR). Adults-AIR-alakohortti (adults at increased risk; niiden
aikuisten kohortti, joilla oli suurentunut riski) koostui tutkittavista, joilla oli etukéteen mééritelty,
vakaa pitkdaikaissairaus, kuten krooninen keuhkosairaus, krooninen sydin- ja verisuonisairaus,
diabetes tai krooninen munuais- tai maksasairaus, ja sen takia suurentunut RS-virustaudin riski
(Arexvy, N = 386; lume, N = 191). Adults-non-AIR-alakohortti koostui tutkittavista, joilla ei ollut
etukdteen madriteltyd, vakaata pitkdaikaissairautta (Arexvy, N = 383; lume, N = 192). Kohortti 2 (OA;
older adults) koostui > 60-vuotiaista tutkittavista (Arexvy, N = 381).

Ensisijainen immunogeenisuuteen liittyvé tavoite oli humoraalisen immuunivasteen non-inferioriteetin
osoittaminen (RSV-A- ja RSV-B-tyyppeji neutraloivien tittereiden osalta) 1 kuukauden kuluttua
Arexvy-rokotteen antamisesta 50—59-vuotiailla tutkittavilla, joilla oli tai ei ollut etukdteen maariteltya,
vakaata pitkdaikaissairautta ja sen takia suurentunutta RS-virustaudin riskié, verrattuna > 60-
vuotiaisiin tutkittaviin.



Taulukko 3. Korjattujen GMT- ja SRR-arvojen yhteenveto seki korjatut GMT-suhteet ja SRR-
erot RSV-A- ja RSV-B-tyyppeja neutraloivien tittereiden (ED60) suhteen > 60-vuotiailla

aikuisilla (OA) verrattuna 50-59-vuotiaisiin, joilla oli (Adults-AIR) tai ei ollut (Adults-non-AIR)
etukiiteen mairiteltyi, vakaata pitkiaikaissairautta® ja sen takia suurentunutta RS-virustaudin

riskid — tutkimussuunnitelman mukaisesti hoidettu populaatio (Per-Protocol Set)

RSV-A:ta neutraloiva titteri (ED60)
Korjattu GMT Korjattu GMT-suhde SRR (%) SRR-ero
(95 %:n Iv) (95 %:n lv)° (95 %:n 1v) 95 %:nlv) ¢
7 440,1 80,4
oA (6 768,4-8 178.5) (75,8-84.5)
0,8 -6,5
Adults- 8 922,7 (0,7-1,0) 86,9 (-12,1--0,9)
AIR (8 118,2-9 806,9) (82,8-90,3)
OA 7492,6 80,4
(6 819,1-8 232,7) (75,8-84,5)
1,0 2,4
Adults- 7 893,5 (0,8-1,1) 82,8 (-8,3-3,5)
non-AIR (7 167,5-8 692,9) (78,3-86,8)
RSV-B:ti neutraloiva titteri (ED60)
Korjattu GMT . b SRR (%) .
(95 %:n Iv) Korjattu GMT-suhde (95 Y%:n Iv) SRR-ero
OA 8 062,8 74,5
(7 395,9-8 789,9) 0,8 (69,5-79,0) =72
Adults- (95 %mlv (95 % lv
AIR 100547 [0.7-0.9]) 81,6 [-13,3--0.9])
(9225,4-10 958,7) (77,1-85,6)
8 058,2
> 74,5
OA _ 0,9 ’ -3,7
(7 373,1-8 807,0) (69,5-79,0)
(97,5 %mlv (97,5 %n v
Adults 90095 [0.8-1.0) 78,2 [-11,1-3.7)
non-AIR (8 226,8-9 866,6) (73,3-82,6)

2 Etukéteen méadritellyt, vakaat pitkdaikaissairaudet, kuten krooninen keuhkosairaus, krooninen sydéin- ja
verisuonisairaus, diabetes, krooninen munuais- tai maksasairaus.
b¢ Etukiteen miiritellyt immuunivasteiden non-inferioriteetin kriteerit: korjattujen GMT-suhteiden (OA-ryhmi
suhteessa Adults-AIR- tai Adults-non-AIR-ryhméén) kaksisuuntaisen 95 %:n tai 97,5 %:n luottamusvélin
ylérajat < 1,5 ja SRR-eron (OA:n prosentista vihennetty Adults-AIR:n tai Adults-non-AIR:n prosentti)

kaksisuuntaisen 95 %:n tai 97,5 %:n luottamusvilin yldraja < 10 % > 60-vuotiailla tutkittavilla (OA) verrattuna
50-59-vuotiaisiin tutkittaviin, joilla oli (Adults-AIR) tai ei ollut (Adults-non-AIR) etukdteen méairiteltyd, vakaata
pitkdaikaissairautta ja sen takia suurentunutta RS-virustaudin riskia.

EDG60: arvioitu laimeneminen 60; GMT = geometrinen keskimaardinen titteri; lv = luottamusvali;

SRR = serologisten vasteiden prosentti.



Immuunivasteiden non-inferioriteettikriteerit saavutettiin RSV-A- ja RSV-B-tyyppeja neutraloivien
tittereiden kohdalla. Arexvy-valmisteen teho 50—59-vuotiailla aikuisilla, joilla on suurentunut RS-
virustaudin riski, voidaan paitelld vertaamalla 50-59-vuotiaiden aikuisten immuunivastetta
immuunivasteeseen > 60-vuotiailla, joilla rokotteen teho on osoitettu.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontianyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Arexvy-valmisteen kdytostd RS-viruksen aiheuttaman alahengitystietaudin ehkéisyssd yhdessa tai
useammassa pediatrisessa potilasryhmassé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen
5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét
viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Arexvy-valmistetta tai adjuvantitonta RSVPreF3-rokotetta koskevien kaniineilla tehtyjen lisdéntymis-
ja kehitystutkimusten tulosten perusteella ei todettu rokotteeseen liittyvid vaikutuksia naaraan
hedelméllisyyteen, tiineyteen, alkio-sikiokehitykseen eikd jalkeldisten kehitykseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine (RSVPreF3-antigeeni)
Trehaloosidihydraatti
Polysorbaatti 80 (E433)
Kaliumdivetyfosfaatti (E340)
Dikaliumfosfaatti (E340)

Suspensio (ASO1g-adjuvanttijérjestelma)
Dioleoyylifosfatidyylikoliini (E322)
Kolesteroli

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti, vedeton (E339)
Kaliumdivetyfosfaatti (E340)
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Tiedot adjuvantista, ks. my0s kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
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Kaéyttokuntoon saattamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kéyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 4 tuntia 2—
8 °C:n lampotilassa tai huoneenldmmossa (enintdédn 25 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettava vilittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset séilytysajat ja kdyttod edeltévit séilytysolosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla. Sdilytysaika
saa olla enintéén 4 tuntia.

6.4  Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Arexvy toimitetaan seuraavanlaisissa pakkauksissa:

o Kuiva-aine (antigeeni) yhtd annosta varten injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on tulppa
(butyylikumia) ja kellertdvanvihred irti napsautettava korkki.
o Suspensio (adjuvantti) yhtd annosta varten injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on tulppa

(butyylikumia) ja ruskea irti napsautettava korkki.

Arexvy on saatavilla pakkauksessa, jossa on 1 injektiopullo kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo
suspensiota, tai pakkauksessa, jossa on 10 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimétta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kuiva-aine ja suspensio on saatettava kiyttokuntoon ennen antoa.

Antigeeni Adjuvantti

Kuiva-aine Suspensio

L L
+

1 annos (0,5 ml)

Kuiva-aine ja suspensio on tarkastettava silmamaérdisesti vieraiden hiukkasten ja/tai
ulkondkdmuutosten varalta. Jos jompaakumpaa néistd todetaan, rokotetta ei saa saattaa kdyttokuntoon.

Arexvyn valmistelu

Arexvy on saatettava kdyttokuntoon ennen antoa.

1. Veda suspensiota siséltavén injektiopullon koko sisdltd ruiskuun.
2. Lisaa ruiskun koko sisiltod injektiopulloon, jossa kuiva-aine on.

11



3. Pyoritd injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on liuennut kokonaan.
Kayttokuntoon saatettu rokote on opalisoivaa, viritontd tai vaaleanrusehtavaa nestetta.

Kayttokuntoon saatettu rokote on tarkastettava silmamaaraisesti vieraiden hiukkasten ja/tai
ulkondkdmuutosten varalta. Jos jompaakumpaa néistd todetaan, rokotetta ei saa antaa.

Valmisteen on osoitettu siilyvédn kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 4 tuntia 2—

8 °C:n lampotilassa tai huoneenlammossa (enintdadn 25 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva vilittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kéytonaikaiset séilytysajat ja kdyttod edeltévit séilytysolosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla. Sdilytysaika
saa olla enintédn 4 tuntia.

Ennen antoa:

1. Vedi 0,5 ml kdyttokuntoon saatettua rokotetta ruiskuun.
2. Vaihda neula — rokotteen antoon on kiytettdva uutta neulaa.

Anna rokote lihakseen.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1740/001
EU/1/23/1740/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
06. kesiakuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.cu.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgia

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de L’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptildéke.

o Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion

laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamain ladkevalmisteen osalta velvoitteet maardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepaivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvissa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen méériaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntédmisest.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my&hempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan ladkeviraston pyynnosté:

o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Arexvy injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten
RSV-rokote (rekombinantti, adjuvanttia sisaltdva)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kayttokuntoon saattamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltdd 120 mikrog RSVPreF3-antigeenia, jota on
tehostettu ASO1g-adjuvantilla

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine:
Trehaloosidihydraatti, Polysorbaatti 80, Kaliumdivetyfosfaatti,
Dikaliumfosfaatti.

Suspensio:
Dioleoyylifosfatidyylikoliini, Kolesteroli, Natriumkloridi, Dinatriumfosfaatti, vedeton,

Kaliumdivetyfosfaatti, Injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten
1 injektiopullo kuiva-ainetta (antigeenia)
1 injektiopullo suspensiota (adjuvanttia)

10 injektiopulloa kuiva-ainetta (antigeenia)
10 injektiopulloa suspensiota (adjuvanttia)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kuiva-aine ja suspensio on saatettava kiyttokuntoon ennen antoa

17



Antigeeni Adjuvantti

—
+

1 annos (0,5 ml)

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1740/001 1 injektiopullo ja 1 injektiopullo
EU/1/23/1740/002 10 injektiopulloa ja 10 injektiopulloa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KUIVA-AINETTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Arexvy — antigeeni
Lm.

2. ANTOTAPA

Sekoitetaan adjuvantin kanssa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUSPENSIOTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Arexvy — adjuvantti

2. ANTOTAPA

Sekoitetaan antigeenin kanssa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Arexvy injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten
RSV-rokote (rekombinantti, adjuvanttia sisaltava)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat titi rokotetta, silli se sisaltia sinulle
tarkeiti tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Arexvy on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Arexvya
Miten Arexvy annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Arexvyn sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN A PN

1. Miti Arexvy on ja mihin sitd kiytetiin

Arexvy on rokote, joka suojaa vihintdén 60-vuotiaita aikuisia RS-virukselta (RSV eli respiratory
syncytial virus).

Arexvy suojaa RSV:Itd myos 50-59-vuotiaita aikuisia, joilla on suurentunut RS-virustaudin riski.

RSV on hyvin helposti levidvi hengitysteiden virus.
o RSV voi aiheuttaa alahengitystiesairauden eli infektion keuhkoissa ja muissa hengityselimissa.

RSV-infektio aiheuttaa terveille aikuisille yleensd lievid, flunssankaltaisia oireita. RSV voi kuitenkin
myo0s:

o aiheuttaa vakavamman hengitystiesairauden ja komplikaatioita, kuten keuhkotulehduksen
(keuhkokuumeen), idkkédammille aikuisille ja aikuisille, joilla on jokin perussairaus
o pahentaa tiettyjd sairauksia, kuten kroonista hengitystie- tai sydénsairautta.

Miten Arexvy vaikuttaa

Arexvy auttaa elimiston luontaista puolustusjéirjestelméd muodostamaan vasta-aineita ja
tietyntyyppisid valkosoluja, jotka suojaavat RS-virukselta.

Arexvy ei sisélld itse virusta, eli se ei voi aiheuttaa infektiota.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin saat Arexvya
Ali kiiytid Arexvya

e jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Ali kilytd Arexvya, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Keskustele lizkirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Arexvya
e jos olet joskus saanut vakavan allergisen reaktion minka tahansa muun rokotteen pistimisen
yhteydessa
e jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy kuumetta. Téllaisessa tilanteessa rokotusta voidaan
siirtdd, kunnes voit paremmin. Vihéinen infektio kuten nuhakuume ei luultavasti ole ongelma,
mutta keskustele asiasta ensin ladkéarin kanssa
e jos sinulla on verenvuotohéirio tai saat herkésti mustelmia
e jos olet joskus pyOrtynyt rokotustilanteessa — pyOrtyminen voi tapahtua ennen neulanpistoa tai
neulanpiston jélkeen.
Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), ota yhteys ladkariin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen kuin sinulle annetaan Arexvya.

Kuten muutkaan rokotteet, Arexvy ei vélttdmatta tuota kaikille rokotetuille tiydellisti suojaa.
Muut ladikevalmisteet/rokotteet ja Arexvy
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:
e jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Tama koskee
my0s ilman reseptié saatavia lddkkeita.
e jos olet dskettdin saanut jotain muuta rokotetta.

Arexvy voidaan antaa samaan aikaan influenssarokotteen kanssa.

Jos Arexvy annetaan samaan aikaan toisen pistosmuotoisen rokotteen kanssa, rokotteet pistetdin eri
kohtaan eli eri késivarsiin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen kuin saat titi rokotetta.

Arexvyn kéytto raskauden tai imetyksen aikana ei ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin jdljempénd kohdassa 4 "Mahdolliset haittavaikutukset” mainituilla haittavaikutuksilla (esim.
viasymykselld) voi olla ohimenevé vaikutus ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Ald aja dldka kayta
koneita tai tyokaluja, jos vointisi on huono.

Arexvy siséltii natriumia ja kaliumia

Téama ladkevalmiste sisdltéda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Téama ladkevalmiste sisdltéda alle 1 mmol kaliumia (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“kaliumiton”.
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3. Miten Arexvy annetaan
Arexvy pistetddn 0,5 ml:n kerta-annoksena lihakseen, yleensé olkavarteen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.
Arexvyn annon jéilkeen voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 rokoteannoksen yhteydessé 10:std)
e  pistoskohdan kipu

vasymys

paansarky

lihaskipu

nivelkipu

pistoskohdan punoitus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 rokoteannoksen yhteydessé 10:sté)
e  pistoskohdan turvotus
e  kuume
e  vilunvéristykset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintidén 1 rokoteannoksen yhteydessi 100:sta)
e  pistoskohdan kutina
kipu
yleinen huonovointisuus
kaulan, kainaloiden tai nivusten imusolmukkeiden suureneminen (turvotus)
allergiset reaktiot, kuten ihottuma
pahoinvointi
oksentelu
vatsakipu.

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista
haittavaikutuksista. Useimmiten ndmaé haittavaikutukset ovat lievié tai keskivaikeita eivitka kesti
pitkdan.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd selosteessa, tai jos kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Arexvyn siilyttiminen

e  FEi lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyta titd 14dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttopaivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopéaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kayttaméattomien 1dékkeiden hévittémisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mitid Arexvy siséiltiai
. Vaikuttavat aineet ovat:
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi annos (0,5 ml) sisaltia:
RSVPreF3!-antigeeni** 120 mikrogrammaa

! RSVPreF3 = RS-viruksen rekombinantti glykoproteiini F, joka on stabiloitu fuusioitumista
edeltdvain konformaatioon.

2RSVPreF3 on valmistettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelmd-DNA-tekniikalla.

3 Adjuvantti ASO1g sisiltdd seuraavia aineita:
Quillaja saponaria Molina -kasviuute, fraktio 21 (QS-21) 25 mikrogrammaa
3-0-desasyyli-4’-monofosforyylilipidi A (MPL) Salmonella minnesota -mikrobista
25 mikrogrammaa

RSVPreF3 on RS-viruksessa esiintyvé proteiini. Tdma proteiini ei ole tartuttava.
Adjuvantilla tehostetaan elimistdn reagointia rokotteeseen.

o Muut aineet ovat:

o Kuiva-aine (RSVPreF3-antigeeni): trehaloosidihydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
kaliumdivetyfosfaatti (E340), dikaliumfosfaatti (E340).

o Suspensio: dioleoyylifosfatidyylikoliini (E322), kolesteroli, natriumkloridi, vedeton
dinatriumfosfaatti (E339), kaliumdivetyfosfaatti (E340) ja injektionesteisiin kéytettava
vesi.

Ks. kohta 2, ”Arexvy siséltdd natriumia ja kaliumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

e Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten.
e Kuiva-aine on valkoista.
e  Suspensio on opalisoivaa, viritonta tai vaalean rusehtavaa nestetta.

Yhdessd Arexvy-pakkauksessa on:
e Kuiva-aine (antigeeni) yhté annosta varten injektiopullossa
e  Suspensio (adjuvantti) yhtd annosta varten injektiopullossa

26



Arexvy on saatavilla pakkauksessa, jossa on 1 injektiopullo kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo
suspensiota, sekd pakkauksessa, jossa on 10 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa

suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000



France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: + 351214129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TmA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44(0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.

< >

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Arexvy-pakkauksessa on kuiva-ainetta (antigeenia) sisédltdva injektiopullo, jossa on kellertdvanvihred
irti napsautettava korkki, ja suspensiota (adjuvanttia) siséltdvé injektiopullo, jossa on ruskea irti
napsautettava korkki.

Kuiva-aine ja suspensio on saatettava kiayttokuntoon ennen antoa.
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Antigeeni Adjuvantti

Kuiva-aine Suspensio

L L
+

1 annos (0,5 ml)

Kuiva-aine ja suspensio on tarkastettava silmédméédréisesti vieraiden hiukkasten ja/tai
ulkondkomuutosten varalta. Jos jompaakumpaa nédistéd todetaan, rokotetta ei saa saattaa kayttokuntoon.

Arexvyn valmistelu

Arexvy on saatettava kdyttokuntoon ennen antoa.

1. Veda suspensiota siséltiavén injektiopullon koko sisélto ruiskuun.
2. Liséa ruiskun koko siséltd injektiopulloon, jossa kuiva-aine on.
3. Pyorité injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on liuennut kokonaan.

Kayttokuntoon saatettu rokote on opalisoivaa, vdritdnta tai vaaleanrusehtavaa nestetta.

Kayttokuntoon saatettu rokote on tarkastettava silmdmaéiréisesti vieraiden hiukkasten ja/tai
ulkondkomuutosten varalta. Jos jompaakumpaa nédistd todetaan, rokotetta ei saa antaa.

Valmisteen on osoitettu sdilyvédn kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 4 tuntia 2—

8 °C:n lampotilassa tai huoneenlammossa (enintdadn 25 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettédva vilittomaésti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomaésti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvit sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Sdilytysaika
saa olla enintéén 4 tuntia.

Ennen antoa

1. Vedai 0,5 ml kayttokuntoon saatettua rokotetta ruiskuun.
2. Vaihda neula — rokotteen antoon on kiytettidva uutta neulaa.

Anna rokote lihakseen.

Kayttaiméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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LIITE IV

EUROOPAN LAAKEVIRASTON (EMA) ESITTAMAT PAATELMAT LIITTYEN
ANOTTUUN YHDEN VUODEN MARKKINOINTISUOJAAN
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Euroopan lidikeviraston piiatelmiit

e yhden vuoden markkinointisuoja

Euroopan lddkeviraston lddkevalmistekomitea (CHMP) arvioi myyntiluvan haltijan toimittamia tietoja
ottaen huomioon asetuksen (EY) No 726/2004 14 artiklan kohdan 11 ja katsoi, ettd uudesta
terapeuttisesta kayttotarkoituksesta on merkittdvaa kliinistd hyotyé olemassa oleviin hoitoihin
verrattuna, kuten Euroopan julkisessa arviointiraportissa (EPAR) on tarkemmin selitetty.
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