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

mNEXSPIKE injektioneste, dispersio, esitdytetty ruisku

COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi esitdytetty kerta-annosruisku siséltédd yhden 0,2 ml:n annoksen.

Yksi annos (0,2 ml) sisdltdd 10 mikrogrammaa SARS-CoV-2-mRNA:ta.

mNEXSPIKE on yksijuosteinen 5’-pdinen lahetti-RNA (mRNA), joka on tuotettu kéyttden solutonta
in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista ja joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen

(XBB.1.5) piikki- eli S-proteiinin N-terminaalista domeenia ja reseptoria sitovaa domeenia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, dispersio

Valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio (pH: 7,1 — 7,8).
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

mNEXSPIKE on tarkoitettu kaytettidviksi aktiivisessa immunisaatiossa SARS-CoV-2:n aiheuttaman
COVID-19-taudin estdmiseksi 12-vuotiailla ja sitd vanhemmilla henkil6illa.

Tatd rokotetta on kéytettdva virallisten suositusten mukaisesti.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu annos on yksi 10 mikrogramman kerta-annos.

Jos potilas on aiemmin saanut COVID-19-rokotteen, nNEXSPIKE annetaan vihintdin 3 kuukautta
viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Iakkddt
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkaille, > 65-vuotiaille henkiloille.

Pediatriset potilaat
mNEXSPIKE-rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole vield
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Vain pistoksena lihakseen. Suositeltu antokohta on olkavarren hartialihas.
Tatd rokotetta ei pidd antaa verisuoneen, ihon alle tai ihon sisdén.

Rokotteen antaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen aseptisen tekniikan mukaisesti, jotta
dispersio pysyy steriilina.

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai lddkevalmisteiden kanssa.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen valmistelemisesta ennen lddkkeen antoa.

Ks. kohdasta 4.4 ennen rokotteen antoa noudatettavat varotoimet.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jéljitettdvyys

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

Yliherkkyys ja anafylaksi

Asianmukaisen hoidon ja seurannan on oltava vélittomasti saatavilla rokotteen antamisen jalkeen
mahdollisten anafylaktisten reaktioiden varalta.

Rokottamisen jdlkeen suositellaan vahintddn 15 minuutin huolellista seurantaa. Uutta rokoteannosta ei
saa antaa henkil6lle, joka on saanut anafylaktisen reaktion aiemmasta rokoteannoksesta.

Sydénlihastulehdus ja sydidnpussitulehdus

Sydéanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riskin on havaittu suurentuneen joidenkin muiden
COVID-19-rokotteiden annon jélkeen. Ndma sairaudet voivat kehittyd muutaman péivan kuluessa
rokotuksesta, ja niitd on ilmennyt pddasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niitd on havaittu yleisimmin
nuorilla miehilld. Terveydenhuollon ammattilaisten on oltava valppaina sydénlihastulehduksen ja
sydédnpussitulehduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhemmat ja hoitajat mukaan
lukien) on kehotettava hakeutumaan vélittomasti 14dkariin, jos heille kehittyy sydanlihastulehdukseen
tai syddnpussitulehdukseen viittaavia oireita.

Ahdistukseen liittyvét reaktiot

Ahdistukseen liittyvié reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (pyOrtyminen), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvid reaktioita, saattaa esiintyd rokotuksen yhteydessé psykogeenisend vasteena
neulanpistolle. On tarkedd huolehtia varotoimista, ettei rokotettava vahingoita itseddn pyortyessdan.

Samanaikainen sairaus

Rokottamista on lykattdva henkil6illa, joilla on akuutti vaikea-asteinen kuumetauti tai akuutti infektio.
Lievé infektio ja/tai matala kuume ei viivdstytéd rokottamista.



Trombosytopenia ja koagulaatiohdiriot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombsytopenia tai muu koagulaatiohdirid (kuten hemofilia), koska
ndilld henkil6illd voi esiintyd verenvuotoa tai mustelmia lihakseen annon seurauksena.

Immuunipuutteiset henkilot

mNEXSPIKE-rokotteen turvallisuudesta ja immunogeenisuudesta immuunipuutteisilla ei ole
saatavilla tietoa. Immunosuppressiivista hoitoa saavilla henkil6illd tai immuunipuutteisilla potilailla
immuunivaste télle rokotteelle voi olla heikompi.

Rokotteen tehokkuuden rajoitukset

Kuten kaikki rokotteet, nNEXSPIKE ei vélttimattad suojaa kaikkia rokotteen saavia henkilGita.

Suojan kesto

Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sitd vield méadritetdan meneillddn olevissa
kliinisissé tutkimuksissa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

mNEXSPIKE-rokotteen antamista samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

mNEXSPIKE-rokotteen kdytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vahén
tietoja (alle 300 raskaudesta). Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria

lisdéntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi mNEXSPIKE-rokotteen kayttdd on
suositeltavaa valttad raskauden aikana.

Imetys

Imetettdvadn vauvaan kohdistuvia vaikutuksia ei ole odotettavissa, silld imettdvan naisen systeeminen
altistus mNEXSPIKE-rokotteen vaikuttavalle aineelle on merkitykseton. Havainnointitiedot naisista,
jotka olivat imettdneet elasomeraania ja sen variantteja sisaltdvan rokotteen saamisen jilkeen , eivét
ole osoittaneet imetettéviin vauvoihin kohdistuvaa haittavaikutusten riskié.

mNEXSPIKE-rokotetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Hedelméllisyys

mNEXSPIKE-rokotteen vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole saatavilla tietoja. Eldimilla
tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eikéd epdsuoria naisiin kohdistuvia lisdédntymistoksisia
vaikutuksia. Eldimilla tehdyt tété rokotetta koskeneet tutkimukset ovat riittdméattomia, jotta voitaisiin
arvioida miehiin kohdistuvia lisdéntymistoksisia toiminnallisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

mNEXSPIKE-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.



Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista (esim. vdsymys) voivat kuitenkin vaikuttaa tilapdisesti
ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat injektiokohdan kipu (68,5 %), vasymys (50,4 %),
padnsirky (44,2 %), lihassérky (38,2 %), nivelsérky (29,7 %), vilunvéristykset (22,7 %), kainalon
turvotus tai arkuus (19,7 %) ja pahoinvointi/oksentelu (12,1 %).

Seuraavat haittavaikutukset olivat yleisempii alle 18-vuotiailla tutkittavilla: kipu injektiokohdassa
(68,8 %), padnsarky (54,5 %), lihassérky (39,2 %), kainalon turvotus/arkuus (34,6 %), vilunvaristykset
(31,6 %) ja pahoinvointi/oksentelu (16,1 %).

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

mNEXSPIKE-rokotteen turvallisuutta arvioitiin yhdessd vaiheen 3 kliinisessé tutkimuksessa.
Tutkimukseen 1 (EudraCT-numero 2023-000884-30) osallistui 11 417 vahintddn 12-vuotiasta
osallistujaa. Turvallisuuden seuranta-ajan mediaani oli 8,8 kuukautta.

Alla esitetty turvallisuusprofiili ja haittavaikutusten esiintyvyydet perustuvat 5 706:n vahintdan
12-vuotiaan henkildn tietoihin. Iin mukaan ositettu analyysi osoittaa, ettd reaktogeenisuus vihenee idn
myOta.

Haittavaikutusten esiintyvyydet on mééritetty seuraavasti: 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), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintyvyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessé (taulukko 1).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA-elinjérjestelmi Esiintyvyys Haittavaikutukset
Veri ja imukudos Hyvin yleinen Lymfadenopatia (samanpuoleinen
lkainalon turvotus tai arkuus)
Harvinainen Lymfadenopatia (esim. solisluun
lapuolinen)
Hermosto Hyvin yleinen Paansérky
Harvinainen Hypestesia
Immuunijérjestelméa Melko harvinainen [Yliherkkyysreaktiot (esim.
nokkosihottuma, krooninen
nokkosihottuma, ihottuma, kutina)
Tuntematon \Anafylaktinen reaktio
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen IPahoinvointi/oksentelu
Harvinainen Ripuli
Iho ja ihonalainen kudos Hyvin harvinainen  |[hottuma
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen ILihassarky
Nivelsirky
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Injektiokohdan kipu
todettavat haitat Visymys
Vilunviristykset
'Yleinen Kuume
Injektiokohdan turvotus
Injektiokohdan eryteema
Harvinainen Injektiokohdan kutina
Injektiokohdan mustelma




Pediatriset potilaat

Nuoria koskevia mNEXSPIKE-rokotteen turvallisuustietoja kerdttiin satunnaistetussa,
havainnoitsijalta sokkoutetussa, aktiivikontrolloidussa vaiheen 3 kliinisessé tutkimuksessa, jossa
arvioitiin mNEXSPIKE-rokotteen suhteellista tehoa, turvallisuutta ja immunogeenisuutta vahintdan
12-vuotiailla tutkittavilla Yhdysvalloissa, Isossa-Britanniassa ja Kanadassa. Tadssé tutkimuksessa
8,7 % (N =992/11 417) osallistujista oli 12—17-vuotiaita.

Odotettujen systeemisten haittavaikutusten ilmaantuvuus oli samanlainen mNEXSPIKE-ryhmén koko
populaatiossa ja kaikissa ikdryhmissa. Tutkimuksessa 1 odottamattomien haittavaikutusten
arvioinnissa ei ilmennyt nuorten turvallisuuteen liittyvié huolenaiheita, eiké kliinisesti merkittavaa
eroa havaittu kahden rokoteryhman viélill4 tai aikuispopulaatioon verrattuna.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen sattuessa suositellaan elintoimintojen seurantaa ja mahdollista oireenmukaista hoitoa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: rokotteet, COVID-19-rokotteet, ATC-koodi: JO7BNO1

Vaikutusmekanismi

mNEXSPIKE on nukleosidimuokattuun mRNA:han perustuva rokote, joka on formuloitu
lipidinanopartikkeleiksi ja joka koodaa SARS-CoV-2-kantojen piikkiglykoproteiinin (S) membraaniin
sitoutunutta, linkitettyd N-terminaalista domeenia (NTD) ja reseptoria sitovaa domeenia (RBD).
Rokote saa aikaan immuunivasteen S-antigeenin NTD- ja RBD-osille, jolloin syntyy neutraloivia
vasta-aineita. Ndma auttavat suojaamaan COVID-19-taudilta.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tutkimus 1

Tutkimus 1 oli satunnaistettu, havainnoitsijalta sokkoutettu, aktiivikontrolloitu vaiheen 3 kliininen
tutkimus, jossa arvioitiin mNEXSPIKE-rokotteen suhteellista tehoa, turvallisuutta ja
immunogeenisuutta vihintdén 12-vuotiailla tutkittavilla Yhdysvalloissa, [sossa-Britanniassa ja
Kanadassa. Satunnaistaminen ositettiin iin mukaan: 12—17-vuotiaat, 18—64-vuotiaat ja vahintidén
65-vuotiaat. Tutkimukseen voitiin ottaa mukaan tutkittavia, joilla oli vakaa olemassa oleva sairaus
(méiritelméni sairaus, joka ei ollut vaatinut merkittdvad muutosta hoidossa tai sairaalahoitoa
sairauden pahenemisen vuoksi kahden kuukauden aikana ennen tutkimukseen ottoa), seka tutkittavia,
joilla oli vakaa ihmisen immuunikatovirus (HIV) -infektio. Yhteensd 11 454 tutkittavaa
satunnaistettiin suhteessa 1 : 1 saamaan mNEXSPIKE-rokote (10 mikrogrammaa
SARS-CoV-2-mRNA:ta; n =5 728) tai vertailurokotteena kéytetty
elasomeraani-/davesomeraanirokote (50 mikrogrammaa mRNA:ta; n = 5 726). Kaikki
mNEXSPIKE-ryhmén tutkittavat yhtd lukuun ottamatta olivat aiemmin saaneet vahintdan yhden
COVID-19-rokoteannoksen ennen tutkimusta, ja mediaaniaika viimeisen annoksen saamisesta oli
9,8 kuukautta. Tutkittavia seurattiin tehon ja turvallisuuden osalta yhden vuoden ajan.


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

Tutkimuksessa 1 turvallisuuspopulaation mediaani-iké oli 56 vuotta (vaihteluvili 12-96 vuotta); 8,7 %
tutkittavista oli 12—17-vuotiaita, 62,6 % oli 18—64-vuotiaita, 28,7 % oli vdhintddn 65-vuotiaita ja

5,2 % oli yli 75-vuotiaita. Kaiken kaikkiaan 45,7 % tutkittavista oli miehid, 54,3 % naisia, 13,2 %
latinalaisamerikkalaisia, 82,2 % valkoihoisia, 11,2 % mustaihoisia tai afroamerikkalaisia, 3,6 %
aasialaisia ja 2,4 % ilmoitti etniseksi taustaksi ”Muu”. Demografiset ominaisuudet olivat
samankaltaiset mNEXSPIKE-rokotteen saaneiden ja elasomeraani-/davesomeraanirokotteen saaneiden
tutkittavien valilla.

Ensisijaisen tehon analyysiryhmén (Per-Protocol Set for Efficacy) demografiset tiedot olivat
samankaltaiset kuin turvallisuuspopulaation tiedot, ja sithen kuului 11 366 tutkittavaa, jotka saivat
joko mNEXSPIKE-rokotteen (SARS-CoV-2-mRNA) (n =5 679) tai elasomeraani-
/davesomeraanirokotteen (n = 5 687). Demografisissa tiedoissa ei ollut merkittdvia eroja
mNEXSPIKE-rokotteen saaneiden ja elasomeraani-/davesomeraanirokotteen saaneiden tutkittavien
vélilla.

Rokotteen suhteellisen tehon analyysiryhmédan kuului vahintddn 12-vuotiaita tutkittavia, jotka otettiin
mukaan 28. maaliskuuta 2023 alkaen ja joita seurattiin COVID-19-taudin kehittymisen varalta
31. tammikuuta 2024 asti. Seuranta-ajan mediaani oli 8 kuukautta.

Tamén tutkimuksen ensisijainen tehotavoite oli osoittaa samanveroinen (non-inferior) rokotteen teho
COVID-19-tautia vastaan 14 vuorokautta rokotuksen jdlkeen verrattuna elasomeraani-
/davesomeraanirokotteen tehoon. Tilastollinen kriteeri samanveroisuuden osoittamiseksi edellytti, ettd
99,4 %:n luottamusvélin alaraja oli > -10 % rokotteen suhteellisen tehon osalta. Tdma ennalta
madritelty ensisijainen tavoite saavutettiin onnistuneesti (ks. taulukko 2). Tdné ajanjaksona
havaintotutkimuksissa todettiin elasomeraani-/davesomeraanirokotteen teho COVID-19-tautia vastaan
hoitokdyntien ja sairaalahoitojaksojen osalta.

Taulukko 2. Rokotteen suhteellinen teho COVID-19-tautia* vastaan vihintidin 12-vuotiailla
tutkittavilla alkaen 14 vuorokautta mNEXSPIKE-rokotteen tai elasomeraani-
/davesomeraanirokotteen kerta-annoksen jéilkeen — ensisijainen tehon analyysiryhmi

mNEXSPIKE? Elasomeraani/davesomeraani®
COVID-19 COVID-1
-taudin 9-taudin %
w Tutkittav SO ilmaantu- . COVID-19 | ilmaantuv Rokotteen
Ika 9- Tutkittavat .
at tapaukset vuus N) -tapaukset uus suhteellinen teho
o) i) 100 henkil (n) 100 henkil 99,4 %:n
Okuukautt 0 luottamusviili)®
a kohti kuukautta
kohti
Kaikki 9,3
tutkittav 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6,6; 22,8)
at

* Viahintdédn yksi oire COVID-19-oireiden luettelosta ja positiivinen SARS-CoV-2-tulos nenédnielundytteesta
tehdyssd RT-PCR-testissd. Luetellut oireet olivat kuume (1&mpdtila > 38 °C) tai vilunvéristykset, yska,
hengenahdistus tai hengitysvaikeudet, visymys, lihasséryt tai sarky kehossa, padnsarky, uusi maku- tai
hajuaistin menetys, kurkkukipu, nenén tukkoisuus tai vuotaminen, pahoinvointi tai oksentelu tai ripuli.

2 Annostus oli kerta-annos (10 mikrogrammaa SARS-CoV-2-mRNA:ta).

b Annostus oli kerta-annos (50 mikrogrammaa mRNA:ta).

¢ Rokotteen suhteellinen teho (Relative Vaccine Efficacy, tVE) = 1-hasardisuhde (mNEXSPIKE vs.

elasomeraani/davesomeraani). Hasardisuhde ja luottamusvéli on arvioitu ositetun suhteellisten hasardien Coxin
mallin mukaan (ositettu ikdryhmittdin satunnaistuksen mukaan). Sidosten késittelyssd on kéytetty Efronin
menetelmad, ja hoitoryhmé on mallissa mukana kiinteéni tekijdni. Yhdysvaltain tautikeskuksen (CDC)
méidritelmén mukaisen COVID-19-taudin alfa-korjattu kaksisuuntainen (99,4 %) luottamusvéli on laskettu
kayttden Lan—DeMetsin O'Brien—Flemingin mukaista alfavirheen korjausfunktiota (nominaalinen yksisuuntainen
alfa = 0,0028).

Ensisijaiseen immunogeenisuuden analyysiryhméaan kuului 621 tutkittavaa, jotka saivat
mNEXSPIKE-rokotteen, ja 568 tutkittavaa, jotka saivat elasomeraani-/davesomeraanirokotteen.




Léahtdtilanteen ominaispiirteet olivat samanlaiset kuin turvallisuuspopulaatiossa / ensisijaisen tehon

analyysiryhmaéssé edelld kuvatun mukaisesti.

Alkuperdisen ja omikron BA.4/BA.5 -kannan SARS-CoV-2-piikkiproteiineja ilmentévéan
pseudoviruksen vastaisten neutraloivien vasta-aineiden pitoisuuksia verrattiin toisiinsa. Ensisijaisissa
immunogeenisuusanalyyseissa, joissa mNEXSPIKE-rokotteen jélkeistd geometristen
keskiarvopitoisuuksien (GMC) suhdetta verrattiin elasomeraani-/davesomeraanirokotteen jélkeiseen,
mNEXSPIKE taytti ennalta méaéritellyn samanvertaisuuskriteerin eli 95 %:n luottamusvilin alaraja oli
> 0,667. My0s serovasteprosenttien erojen analyysit tayttivdt ennalta méaritellyn
samanvertaisuuskriteerin eli serovasteprosenttien (SRR) eron 95 %:n luottamusvilin alaraja oli

> -10 %. Yhteenvedot niisté analyyseista on esitetty taulukossa 3.

Taulukko 3. GMC ja SRR 28 vuorokautta mNEXSPIKE-rokotteen ja elasomeraani-
/davesomeraanirokotteen kerta-annoksen jilkeen — ensisijaisen immunogeenisuuden

analyysiryhmé*
a Elasomeraani/ GMC-suhde
mNEés[IgKE davesomeraani® (mNEXSPIKE /
Miéritys N =621 GMC elasomeraani/davesomeraa
(95 %:n luottamusvili)® N=368 m o
(95 %:n luottamusviili) (95 %:n luottamusviili)
1753,8
Omikron 2340,9 (1618,2;1900,7) 1,3
BA.4/BA.5 (2 167,0; 2 528,8) (1,2; 1,5)
o peraen 10631,9 85765 1,2
(D614G) (9960,2; 11 348,9) (8 012,5;9 180,1) (1,15 1,4)
a Elasomeraani/davesomer SRR:n ero
mAENSPIKE aani (mNEXSPIKE —
;; gvz;le Serovasted elasomeraani/
o N =568 davesomeraani)
> % %
0/ « al)e
O ) (95 Y%:n luottamusvili)® (95 %:n luottamusvili)
Omikron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.5 (76,5; 83,0) (61,4; 69.4) (9,3; 19,4)
SARS.COVE 83,6 72,9 10,7
(D614G) (80,4; 86,4) (69,05 76,5) (6,0; 15,4)

N = Niiden tutkittavien méérd, joilta ei puuttunut tietoja vastaavina aikapisteina.

* Ensisijaisen immunogeenisuuden analyysiryhmaé sisdlsi satunnaisesti valitun alaryhmén tutkittavia, jotka saivat
tutkimusrokotteen ja joilla ei ollut sellaista merkittavaa poikkeamaa tutkimussuunnitelmasta, joka olisi
vaikuttanut immuunivasteeseen, ja joille tehtiin immunogeenisuuden arviointi sekd ennen annostelua etti
annostelun jalkeen ensisijaisena kohdeajankohtana (28 vuorokautta annostelun jédlkeen).

* Annostus oli kerta-annos (10 mikrogrammaa SARS-CoV-2-mRNA:ta).

b Log-muunnetut vasta-aineméirit analysoitiin kovarianssianalyysimallilla (ANCOVA), jossa ryhmimuuttuja
(mNEXSPIKE vs. elasomeraani/davesomeraani) oli kiinteéiné vaikutuksena ja korjattuna ldhtétilanteen
SARS-CoV-2-statuksen, ikdryhmittdin satunnaistamisen, aiempien COVID-19-tehosterokotteiden mééran (0,
1, 2, > 3) ja viimeisimman COVID-19-rokotteen tyypin mukaan. Pienimmaén nelidsumman (LS) keskiarvojen
kertoimet on laskettu kdyttden marginaaleja kunkin tason mukaan. Néin saadut pienimmén nelidsumman
keskiarvot, ndiden erot ja 95 %:n luottamusvili on muutettu takaisin alkuperdiseen mittakaavaan esitysté

varten.

¢ Elasomeraani-/davesomeraaniannostus oli kerta-annos (50 mikrogrammaa mRNA:ta).

4 Serovasteen méiiritelmini on vasta-ainearvon muutos ldhtdtasosta alle LLOQ:sta > 4 x LLOQ:ksi tai vihintiin
nelinkertaiseksi kasvuksi, jos ldhtétaso on > LLOQ ja <4 x LLOQ, tai kaksinkertaiseksi kasvuksi, jos
lahtotaso on >4 x LLOQ, kun 1dhtdtaso viittaa arvoon ennen annostelua.

¢ 95 %:n luottamusvili on laskettu Clopper-Pearsonin menetelmalla.

95 %:n luottamusvili on laskettu kiyttimilld Miettinen-Nurminen (pisteytys) luottamusrajoja.




Huomautus: Vasta-ainearvot, jotka alittivat kvantifioinnin alarajan (LLOQ), on korvattu méaaralla 0,5 x LLOQ.
Arvot, jotka ylittivdt kvantifioinnin yldrajan (ULOQ), on korvattu ULOQ:1la, jos varsinaisia arvoja ei ole
saatavilla.

Tutkimus 2

Tutkimus 2 oli satunnaistettu, havainnoitsijalta sokkoutettu, aktiivikontrolloitu vaiheen 3 kliininen
tutkimus, jossa arvioitiin mNEXSPIKE-rokotteen immunogeenisuutta ja turvallisuutta vahintdan
12-vuotiailla tutkittavilla Japanissa. Satunnaistaminen ositettiin idn mukaan: 12—17-vuotiaat, 18—
64-vuotiaat ja vahintddn 65-vuotiaat. Tutkimukseen voitiin ottaa mukaan tutkittavia, joilla oli vakaa
olemassa oleva sairaus (méadritelména sairaus, joka ei vaatinut merkittavda muutosta hoidossa tai
sairaalahoitoa sairauden pahenemisen vuoksi kahden kuukauden aikana ennen tutkimukseen ottoa),
seka tutkittavia, joilla oli vakaa ihmisen immuunikatovirus (HIV) -infektio. Yhteensd 692 tutkittavaa
satunnaistettiin suhteessa 1 : 1 saamaan mNEXSPIKE-rokote (10 mikrogrammaa
SARS-CoV-2-mRNA:ta; n = 344) tai andusomeraanirokote (kohdistettu omikron XBB.1.5 -kantaan
[50 mikrogrammaa mRNA:ta; n = 348]). Kaikki tutkittavat yhtd lukuun ottamatta olivat aiemmin
saaneet vahintddn yhden annoksen COVID-19-rokotetta ennen tutkimusta, ja mediaaniaika viimeisen
annoksen saamisesta oli 16,7 kuukautta.

Ensisijaiseen immunogeenisuuden analyysiryhméén kuului 334 tutkittavaa, jotka saivat
mNEXSPIKE-rokotteen, ja 334 tutkittavaa, jotka saivat andusomeraanirokotteen.
Immunogeenisuusarvioinnin tutkittavista 65,0 % oli miehid, 35,0 % naisia, ja kaikki tutkittavat olivat
aasialaisia. Tutkittavien iin mediaani oli 52 vuotta (vaihteluvili 12—83 vuotta), ja 20,7 % tutkittavista
oli vihintdin 65-vuotiaita.

Tutkimuksessa vertailtiin Omikron XBB.1.5 -kantaa ilmentdvén pseudoviruksen vastaisten
neutraloivien vasta-aineiden pitoisuuksia. Ensisijaisissa immunogeenisuusanalyyseissa, joissa
mNEXSPIKE-rokotteen jilkeista GMC-suhdetta verrattiin andusomeraanirokotteen jélkeiseen GMC-
suhteeseen, mMNEXSPIKE tiytti ennalta maaritellyn samanvertaisuuskriteerin eli 95 %:n
luottamusvilin alaraja oli > 0,667. Yhteenveto serovasteprosenttien erojen analyyseista on myds
esitetty (taulukko 4).

Taulukko 4. GMC-arvot ja SRR 28 vuorokautta mNEXSPIKE-rokotteen ja
andusomeraanirokotteen kerta-annoksen jilkeen — ensisijaisen immunogeenisuuden
analyysiryhmé*

mNEXSPIKE? Andusomeraani® (mGNl\}/;gi-Ss;ilIgE /
MEETGR EhiG EhiG andusomeraani)
(95 %:n luottamusvili)® (95 %:n luottamusvili)® (95 %:n luottamusvili)®
N =334 N =334 o
1470,4
17572 o 1,20
(1 580,1; 1 954,3) (1322,4;1635,0) (1,03; 1,39)
SRR:n ero
mNEXSPIKE? Andusomeraani® (mNEXSPIKE —
Omik serovaste? serovaste? andusomeraani)
Qe
o (95 %:n luottamusvili)® (95 %:n luottamusvili)® %
N =334 N =334 (95 %:n luottamusvili)f
92,2 86,8 54
(88,8;94,9) (82,7;90,3) (0.8:10.2)

N = Niiden tutkittavien méérd, joilta ei puuttunut tietoja lahtotilanteessa ja vastaavina aikapisteind

* Ensisijaisen immunogeenisuuden analyysiryhmad sisdlsi tutkittavia, jotka saivat tutkimusrokotteen ja joilla ei
ollut sellaista merkittdvad poikkeamaa tutkimussuunnitelmasta, joka olisi vaikuttanut immuunivasteeseen, ja
joille tehtiin immunogeenisuuden arviointi sekd ennen annostelua ettd annostelun jélkeen ensisijaisena
kohdeajankohtana (28 vuorokautta annostelun jilkeen).

2 mNEXSPIKE-rokotteen annostus oli kerta-annos (10 mikrog SARS-CoV-2-mRNA:ta).




b Log-muunnetut vasta-ainemairit analysoitiin kovarianssianalyysimallilla (ANCOVA), jossa ryhmidmuuttuja
(mNEXSPIKE vs. andusomeraani) oli kiinteéné vaikutuksena ja korjattuna ldht6tilanteen
SARS-CoV-2-statuksen, ikdryhmittdin satunnaistamisen, aiempien COVID-19-tehosterokotteiden méaaréan
(0, 1, 2, > 3) ja viimeisimméan COVID-19-rokotteen tyypin mukaan. Pienimmaén nelidsumman keskiarvot
perustuvat havaittuihin marginaaleihin. Ndin saadut pienimmaén nelidsumman (LS) keskiarvot, ndiden erot ja
95 %:n luottamusvéli on muutettu takaisin alkuperdiseen mittakaavaan esitysti varten.

¢ Kerta-annos.

4 Serovasteen méiiritelmini on vasta-ainearvon muutos ldhtdtasosta alle LLOQ:sta > 4 x LLOQ:ksi tai vihintiin
nelinkertaiseksi kasvuksi, jos ldhtétaso on > LLOQ ja <4 x LLOQ, tai kaksinkertaiseksi kasvuksi, jos
lahtotaso on > 4 x LLOQ, kun 1dhtdtaso viittaa arvoon ennen annostelua.

¢ 95 %:n luottamusvili on laskettu Clopper-Pearsonin menetelmalla.

95 %:n luottamusvili on laskettu kiyttimilld Miettinen-Nurminen (pisteytys) luottamusrajoja.

Huomautus: Vasta-ainearvot, jotka olivat alle alemman kvantifiointirajan (LLOQ), on korvattu maaralla

0,5 x LLOQ. Arvot, jotka olivat yli ylemmaén kvantifiointirajan (ULOQ), on korvattu ULOQ:lla, jos varsinaisia
arvoja ei ole saatavilla.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontanyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
mNEXSPIKE-rokotteen kéytostd aktiivisessa immunisaatiossa SARS-CoV-2:n aiheuttaman
COVID-19-taudin estdmiseksi yhdessé tai useammassa pediatrisessa potilasryhméssé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus

Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty. Rokotteen komponenttien (lipidien ja mRNA:n) ei odoteta
olevan genotoksisia.

Lisddntymis- ja kehitystoksisuus

Eldimilla tehdyt mNEXSPIKE-tutkimukset ovat riittiméttomié, jotta voitaisiin arvioida miehiin
kohdistuvia lisddntymistoksisia toiminnallisia vaikutuksia.

Rotilla tehdyissi lisdéntymis- ja kehitystutkimuksissa mNEXSPIKE-rokotteella ei havaittu
rokotteeseen liittyvid vaikutuksia naaraiden hedelmaéllisyyteen, tiineyteen tai alkion, sikion tai
jélkeldisten kehitykseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Heptadekaani-9-yyli-8- {(2-hydroksietyyli)[ 6-okso-6-(undesyloksi)heksyyliJamino } oktanoaatti
(SM-102)

Kolesteroli

1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
1,2-dimyristoyyli-rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamoli
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Trometamolihydrokloridi
Sakkaroosi
Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

1 vuosi -40 °C — -15 °C:n lampdétilassa.

Yhden vuoden kestoajan sisdlla rokote on stabiili 30 vuorokauden ajan, kun sitd sédilytetidén 2—8 °C:n
lampotilassa valolta suojattuna. Kun 30 vuorokautta on kulunut, rokote on kaytettava valittomasti tai
havitettava (ks. kohta 6.4).

Sulatuksen jidlkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Kun rokote siirretdin sdilytettdviksi 2-8 °C:n lampotilaan, ulkopakkaukseen on merkittdva uusi
viimeinen kayttopaivimadra 2—8 °C:n lampotilassa.

Esitdytetyt ruiskut voidaan séilyttdd 8§-25 °C:n lampdtilassa enintddn 24 tuntia sen jélkeen, kun ne on
otettu jadkaapista. Tamén ajanjakson aikana esitdytettyjd ruiskuja voidaan késitelld normaalissa
valaistuksessa. Ruiskua ei saa sdilyttda jadkaapissa sen jalkeen, kun sitd on sdilytetty 825 °C:n
lampotilassa. Havitd ruisku, jos sité ei ole kdytetty timén ajan kuluessa.

6.4 Siilytys

Sdilytd pakastettuna -40 °C — -15 °C.

Sdilyta sulatettu rokote kylméssa 2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd uudestaan.

Pida esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sulatetun rokotteen siilytys, ks. kohta 6.3.

Sulatetut esitdytetyt ruiskut voidaan sdilyttdd kylmassa 2—8 °C:n lampotilassa enintddn 30 vuorokautta
ennen kayttoa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,2 ml:n dispersio esitdytetyssé ruiskussa (syklinen olefiinikopolymeeri), jossa on méntitulppa
(pinnoitettu bromobutyylikumi) ja suojakorkki (bromobutyylikumi, ilman neulaa).

Esitéytetty ruisku on pakattu kotelossa olevaan lapipainopakkaukseen tai paperialustaan. Kotelo
siséltda 1, 2 tai 10 esitdytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Rokotteen antaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen aseptisen tekniikan mukaisesti, jotta
dispersio pysyy steriilina.

Kisittelyohjeet ennen kiyttod

Sulatettu rokote on kdyttovalmis.
Valmistetta ei saa laimentaa.
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Esitdytettyd ruiskua ei saa ravistaa ennen kayttoa.
Esitaytetty ruisku on vain yhté kéyttokertaa varten.

Esitaytettyd ruiskua ei saa kiyttdd, jos se on pudonnut tai vaurioitunut tai kotelon turvasinetti on
rikkoutunut.

Yhdesti esitdytetystd ruiskusta voidaan antaa yksi (1) 0,2 ml:n annos.

mNEXSPIKE léhetetddn ja toimitetaan pakastettuna esitdytettynd ruiskuna (ks. kohta 6.4). Pakastettu
rokote on sulatettava kokonaan ennen kayttod. Sulata jokainen esitdytetty ruisku ennen kayttod joko
jédkaapissa tai huoneenldmmdssé taulukon 5 ohjeiden mukaisesti.

Ennen vilitontd kayttod yksittdiset ruiskut voidaan ottaa 1, 2 tai 10 esitdytetyn ruiskun kotelosta ja
sulattaa joko jadkaapissa tai huoneenldmmossa. Jiljelld olevat ruiskut on séilytettivé alkuperéisessa
kotelossaan pakastimessa tai jadkaapissa.

Jos rokote on sulatettu huoneenlammaossa (15-25 °C), esitdytetty ruisku on valmis antoa varten.
Ruiskuja ei saa laittaa takaisin jadkaappiin sen jilkeen, kun ne on sulatettu huoneenlammossa.
Esitdytetyt ruiskut voidaan séilyttdd 8§-25 °C:n lampdtilassa yhteenséd 24 tuntia sen jilkeen, kun ne on
otettu jadkaapista. Tamén ajanjakson aikana esitdytettyjd ruiskuja voidaan késitelld normaalissa
valaistuksessa. Havita ruisku, jos sité ei kidytetd tdmén ajan kuluessa.

Sulata jokainen esitdytetty ruisku ennen kdytt6d seuraavien ohjeiden mukaisesti. Esitdytetyt ruiskut
voidaan sulattaa kotelon ulkopuolella tai itse kotelossa, joko jddkaapissa tai huoneenlammaossa
(taulukko 5).

Taulukko 5. Esitiytettyjen ruiskujen ja koteloiden sulatusohjeet ennen kiyttoa

Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto

Sulatus- Sulatuksen | Sulatuslimpo
Pakkaus Limpotila kesto tila Sulatuksen kesto
(jddkaapissa) | (minuuttej | (huoneenlim (minuutteja)
((®) a) mossi) (°C)

Yksi esitdytetty ruisku
tai 1 tai 2 esitdytettya 2-8 100 15-25 40
ruiskua siséltiava kotelo

10 esitéytetty ruiskua

sisaltiva kotelo 2-8 160 15-25 80

Anto

- Esitdytetty ruisku on tarkastettava silmdmadrdisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen
antoa.

- Al4 anna, jos rokote on virjiytynyt tai siséltdd muita hiukkasia.

- Esitdytettyjen ruiskujen pakkauksissa ei ole neuloja.

- Kéyti sopivan kokoista steriilid neulaa lihaksensisdiseen injektioon (21 gaugen tai ohuempia
neuloja).

- Poista suojakorkki pystyasennossa kiertamaélld sitd vastapdivadn, kunnes suojakorkki irtoaa.
Irrota suojakorkki hitaalla, tasaisella liikkeelld. Vilta suojakorkin vetdmisté kierrettdessa.

- Kiinnitd neula kiertdmélld mydtipaivadan, kunnes neula asettuu lujasti ruiskuun.

- Poista neulan suojus, kun olet valmis antamaan injektion.

- Rokote on annettava vilittomasti neulan suojuksen irrottamisen jalkeen.

- Anna koko annos lihakseen.

- Havitd esitiytetty ruisku yhden kdyttokerran jélkeen.
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Havittdminen

Kéayttdiméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

28037 Madrid

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/2010/001

EU/1/25/2010/002

EU/1/25/2010/003

EU/1/25/2010/004

EU/1/25/2010/005

EU/1/25/2010/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivaméadra: 12. helmikuuta 2026

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) 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 (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTAJA

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

28037 Madrid

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke.

o Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miadriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimaérdt (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

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 myShempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvidin muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

mNEXSPIKE injektioneste, dispersio, esitdytetty ruisku
COVID-19-mRNA-rokote

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd yhden 0,2 ml:n annoksen. Yksi annos sisdltdd 10 mikrogrammaa
SARS-CoV-2-mRNA:ta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: SM-102 (heptadekaani-9-yyli-8-{(2-hydroksietyyli)[6-0kso-6-
(undesyloksi)heksyyli]lamino } oktanoaatti), kolesteroli, 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini
(DSPC), 1,2-dimyristoyyli-rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000-DMG),
trometamoli, trometamolihydrokloridi, sakkaroosi, injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ks. lisdtietoa pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
1 esitdytetty ruisku

2 esitéytettyd ruiskua
10 esitéytettyd ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Vain yhtd kdyttokertaa varten.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (-40 °C — -15 °C)
EXP (2 °C - 8 °C)
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd pakastettuna (-40 °C —-15 °C).
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Lisétietoja kestoajasta ja sdilytyksestd on pakkausselosteessa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

28037 Madrid

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/2010/001 1 esitéytetty ruisku lapipainopakkauksessa
EU/1/25/2010/002 2 esitdytettya ruiskua lapipainopakkauksessa
EU/1/25/2010/003 10 esitaytettya ruiskua ldpipainopakkauksessa
EU/1/25/2010/004 1 esitaytetty ruisku alustassa
EU/1/25/2010/005 2 esitdytettya ruiskua alustassa
EU/1/25/2010/006 10 esitaytettya ruiskua alustassa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

mNEXSPIKE injektioneste, dispersio
COVID-19-mRNA-rokote

1.m.

2. ANTOTAPA

Lihakseen

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,2 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

mNEXSPIKE injektioneste, dispersio, esitiytetty ruisku
COVID-19-mRNA-rokote

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 timin rokotteen, silld se sisaltii sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd mNEXSPIKE on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan mNEXSPIKE-rokote
Miten mNEXSPIKE annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

mNEXSPIKE-rokotteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti mNEXSPIKE on ja mihin siti kiytetéiin

mNEXSPIKE on rokote, joka auttaa suojaamaan aikuisia ja vahintddn 12-vuotiaita lapsia
SARS-CoV-2:n aiheuttamalta COVID-19-taudilta. mNEXSPIKE-rokotteen vaikuttava aine on
mRNA, joka siséltda ohjeet SARS-CoV-2-viruksen piikkiproteiinin osien valmistamiseen. mRNA on
lipidinanopartikkeleissa, jotka ovat rasva-aineista koostuvia hyvin pienid palloja.

Rokotteessa kéytetdédn ainetta nimeltdan lahetti-ribonukleiinihappo (mRNA) kuljettamaan ohjeita, joita
kehon solut voivat kdyttda viruksen pinnalla olevan piikkiproteiinin osien valmistamiseen. Kun keho
tunnistaa ndma osat, se saa immuunijarjestelmén (kehon luonnollisen puolustusjérjestelman)
tuottamaan vasta-aineita (veressé olevia aineita, jotka tunnistavat ja torjuvat infektioita) ja tiettyja
valkosoluja, jotka tehoavat virusta vastaan. Tdmé auttaa suojaamaan COVID-19-taudilta.

Koska mNEXSPIKE ei sisilld virusta, se ei voi aiheuttaa COVID-19-tautia.

2. Miti sinun on tiedettiavi, ennen kuin sinulle annetaan mNEXSPIKE-rokote

Rokotetta ei saa antaa, jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
mNEXSPIKE-rokote, jos

- sinulla on dskettédin ollut vaikea, henked uhkaava allerginen reaktio jonkin muun rokotteen
pistdmisen yhteydessi tai aiemmin saadun COVID-19-mRNA-rokotteen jidlkeen

- sinulla on hyvin heikko tai heikentynyt immuunijérjestelma

- sinulla on verenvuotohiirid
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- sinulla on korkea kuume tai vaikea infektio. Jos nédin on, rokotus siirretddn myohemmaéksi. Voit
kuitenkin ottaa rokotuksen, jos sinulla on lievad kuume tai yldhengitysticinfektio, kuten flunssa.
Keskustele ensin ladkarin kanssa.

- sinulla on jokin vakava sairaus

- sinulla on pistoksiin liittyvaad ahdistusta.

Hakeudu Kiireellisesti l4ékérin hoitoon, jos sinulla ilmenee seuraavia allergisen reaktion merkkejé tai
oireita rokotuksen jalkeen:

- pyorryttava olo tai heikotus

- syddmensykkeen muutokset

- hengenahdistus

- hengityksen vinkuminen

- huulten, kasvojen tai nielun turvotus

- nokkosihottuma tai ihottuma

- pahoinvointi tai oksentelu

- vatsakipu.

Joidenkin muiden COVID-19-rokotteiden yhteydessd on raportoitu sydanlihas- ja
sydéanpussitulehduksia (sydénlihaksen tai sydéntd ympardivan kalvon tulehdus).

Némad sairaudet voivat kehittyd muutaman péivén kuluessa, ja pddasiassa 14 pdivan kuluessa. Niitd on
havaittu yleisimmin nuorilla miehilla.

Rokotuksen jélkeen on tarkkailtava sydénlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytystd ja rintakipua, ja hakeuduttava vélittomasti 14dkarin hoitoon, jos
niitd ilmenee.

Jotkut voivat kokea ahdistusta tai ahdistukseen liittyvia reaktioita rokotteen pistimisen yhteydessa.
Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat tarvittavista varotoimista, jotta rokotettava ei vahingoita
itsedédn pyortyessain.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), keskustele 14dkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan mNEXSPIKE-rokote.

Suojan kesto
Kuten mika tahansa rokote, mMNEXSPIKE ei vélttimattd suojaa tiysin kaikkia rokotettuja henkilgita.

Lapset ja nuoret
mNEXSPIKE-rokotetta ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille, koska rokotteen vaikutuksia tissa
ikdryhmissa ei ole tutkittu.

Muut lddikevalmisteet ja mNEXSPIKE
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeit.

Immuunipuutteiset henkilot

mNEXSPIKE ei vélttdmétti toimi yhtd hyvin immuunipuutteisilla henkil6illd. Jos
immuunijirjestelmasi on heikentynyt sairauden tai ladkehoidon vuoksi, sinun on edelleen
huolehdittava fyysisesté suojautumisesta COVID-19-taudin ehkéisemiseksi. Lisdksi ldheistesi tulisi
olla rokotettu asianmukaisesti. Keskustele sinulle yksil6llisesti sopivista suosituksista lddkarin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siita
ladkdrille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin sinut rokotetaan.
mNEXSPIKE-rokotteen kédytostd raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoja tai tictoja on vain
vihén.
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Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja autoa tai kdytd koneita, jos tunnet olosi huonovointiseksi rokotuksen jalkeen. Odota, kunnes
rokotteen vaikutukset ovat hdvinneet, ennen kuin ajat autoa tai kéytét koneita.

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista, kuten
viasymys, voivat tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Jos sinulla ilmenee
téllaisia haittavaikutuksia, odota, kunnes ne ovat hdvinneet, ennen kuin ajat autoa tai kaytét koneita.

3. Miten mNEXSPIKE annetaan

Suositeltu annos on yksi 10 mikrogramman annos. Jos olet aiemmin saanut COVID-19-rokotteen,
mNEXSPIKE-rokote voidaan antaa vahintidn 3 kuukautta viimeisen rokotuksen jéalkeen.

Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja pistda rokotteen olkavartesi lihakseen
(lihaksensisdinen injektio).

Rokotepistoksen jalkeen ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua vahintdan
15 minuutin ajan allergisen reaktion merkkien varalta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kéytostd, kddnny l4dkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Kerro ladkérille tai hoitajalle, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia. Niitd voivat olla mm. seuraavat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6l14 10:sté):
- kainalon turvotus/arkuus (imusolmukkeiden suureneminen)

- paansarky

- pahoinvointi/oksentelu

- lihassérky

- nivelsaryt

- pistoskohdan kipu

- vasymys

- vilunvireet.

Yleiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld 10:std)
- kuume

- pistoskohdan turvotus

- pistoskohdan punoitus.

Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld henkilolld 100:sta)
- immuunijarjestelmén lisddntynyt herkkyys tai intoleranssi (yliherkkyys).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld 1 000:sta)

- turvotus/arkuus solisluun yldpuolella (imusolmukkeiden suureneminen)
- kosketustunnon tai aistimusten heikentyminen

- ripuli

- pistoskohdan kutina

- pistoskohdan mustelma.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintddn yhdelld henkil6lla 10 000:sta):
- ihottuma.
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Esiintyvyys tuntematon
- vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy hengitysvaikeuksia (anafylaksi).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. mNEXSPIKE-rokotteen siilyttiminen

Ladkarin, apteekin tai sairaanhoitajan vastuulla on timén rokotteen sdilyttdminen ja kdyttamattoman
valmisteen hévittdminen asianmukaisesti. Seuraavat tiedot on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisille.

Ali kiyti tita ldikettd kotelossa ja ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairian (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Pakastettu rokote
Sdilyta pakastettuna -40 °C —-15 °C:ssa enintéén 1 vuoden ajan.
Pidai esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Sulatettu rokote

Yhden vuoden kestoajan sisélld rokote on stabiili 30 vuorokauden ajan, kun sita sdilytetddn 2—8 °C:n
lampotilassa valolta suojattuna. Kun 30 vuorokautta on kulunut, rokote on kaytettava vilittomasti tai
hivitettdva. Kun rokote siirretdén sdilytettdviksi 2—8 °C:n ldmpétilaan, ulkopakkaukseen on
merkittdva uusi viimeinen kayttopaivamaira 2—8 °C:n lampotilassa.

Sulatuksen jilkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Esitaytetyt ruiskut voidaan sdilyttdd 8—25 °C:n lampotilassa enintddn 24 tuntia sen jilkeen, kun ne on
otettu jadkaapista. Tamén ajanjakson aikana esitdytettyjd ruiskuja voidaan késitelld normaalissa
valaistuksessa. Ruiskua ei saa sdilyttda jadkaapissa sen jdlkeen, kun sitd on sdilytetty 8-25 °C:n
lampotilassa. Havitd ruisku, jos sitd ei ole kdytetty timin ajan kuluessa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti mNEXSPIKE sisiltai

Vaikuttava aine on yksijuosteinen 5’-pédinen ldhetti-RNA (mRNA), joka on tuotettu kdyttden solutonta
in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista ja joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen

(XBB.1.5) piikki- eli S-proteiinin N-terminaalista domeenia ja reseptoria sitovaa domeenia.

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd yhden 0,2 ml:n annoksen. Yksi annos sisiltdd 10 mikrogrammaa
SARS-CoV-2-mRNA:ta.
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Muut aineet ovat heptadekaani-9-yyli-8-{(2-hydroksietyyli)[6-0kso-6-
(undesyloksi)heksyyliJamino } oktanoaatti (SM-102), kolesteroli,
1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC),
1,2-dimyristoyyli-rac-glysero-3-metoksipolyetyleeniglykoli-2000 (PEG2000-DMG), trometamoli,
trometamolihydrokloridi, sakkaroosi, injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

mNEXSPIKE on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio (pH: 7,1-7,8). Se toimitetaan esitiytetyssa
ruiskussa (syklinen olefiinikopolymeeri), jossa on méntitulppa ja suojakorkki (ilman neulaa).

Esitaytetty ruisku on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 2 tai 10 esitédytettya ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Espanja

Lisétietoja téstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bbnarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel.: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E\rada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354
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Lietuva
Tel.: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082



island Slovenska republika

Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 0201092 13
Latvija

Tel: 80 005 898

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa téistd rokotteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Rokotteen antaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen aseptisen tekniikan mukaisesti, jotta
dispersio pysyy steriilina.

mNEXSPIKE-rokotteen kisittelyohjeet ennen kiyttod

Sulatettu rokote on kayttovalmis.

Valmistetta ei saa laimentaa.

Esitaytettyd ruiskua ei saa ravistaa ennen kéyttoa.
Esitdytetty ruisku on vain yhtd kdyttokertaa varten.

Esitaytettyd ruiskua ei saa kiyttdd, jos se on pudonnut tai vaurioitunut tai kotelon turvasinetti on
rikkoutunut.

Yhdesti esitdytetystd ruiskusta voidaan antaa yksi (1) 0,2 ml:n annos.

mNEXSPIKE ldhetetddn ja toimitetaan pakastettuna esitdytettyna ruiskuna (ks. kohta 5). Jos rokote on
pakastettu, se on sulatettava kokonaan ennen kiyttoad. Sulata jokainen esitdytetty ruisku ennen kéyttod
joko jadkaapissa tai huoneenldmmdssé taulukon 1 ohjeiden mukaisesti.

Ennen vilitontd kayttod yksittdiset ruiskut voidaan ottaa 1, 2 tai 10 esitidytetyn ruiskun kotelosta ja
sulattaa joko jadkaapissa tai huoneenlammdssa. Jéljelld olevat ruiskut on sdilytettédva alkuperdisessa
kotelossaan pakastimessa tai jadkaapissa.

Jos rokote on sulatettu huoneenldmmossé (15-25 °C), esitdytetty ruisku on valmis annettavaksi.
Ruiskuja ei saa laittaa takaisin jadkaappiin sen jalkeen, kun ne on sulatettu huoneenlammossa.

Esitaytetyt ruiskut voidaan sdilyttdd 825 °C:n lampotilassa yhteensé 24 tuntia sen jilkeen, kun ne on

otettu jadkaapista. Tamén ajanjakson aikana esitdytettyjd ruiskuja voidaan késitelld normaalissa
valaistuksessa. Havita ruisku, jos sité ei kdytetd timén ajan kuluessa.
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Sulata jokainen esitdytetty ruisku ennen kdytt6d seuraavien ohjeiden mukaisesti. Esitdytetyt ruiskut
voidaan sulattaa kotelon ulkopuolella tai itse kotelossa, joko jddkaapissa tai huoneenlammaossa
(taulukko 1).

Taulukko 1. mNEXSPIKE-valmisteen esitiiytettyjen ruiskujen ja koteloiden sulatusohjeet ennen
kayttod

Sulatusohjeet ja sulatuksen kesto
Sulatuslimpoéti | Sulatuksen | Sulatuslimpo

Pakkaus la kesto tila Sulatuksen kesto

(jddkaapissa) | (minuuttej | (huoneenlim (minuutteja)
(°cO) a) mossi) (°C)

Yhden ruiskun tai 1 tai

2 esitéytettyd ruiskua 2-8 100 15-25 40

sisdltdavi kotelo

10 ruiskun kotelo 2-8 160 15-25 80

Anto

- Esitdytetty ruisku on tarkastettava silmdmadrdisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
antoa.

- Al4 anna, jos rokote on virjiytynyt tai sisiltdd muita hiukkasia.

- Esitdytettyjen ruiskujen pakkauksissa ei ole neuloja.

- Kéytd sopivan kokoista steriilid neulaa lihaksensisdiseen injektioon (21 gaugen tai ohuempia
neuloja).

- Poista suojakorkki pystyasennossa kiertamaélla sitd vastapdivadn, kunnes suojakorkki irtoaa.
Irrota suojakorkki hitaalla, tasaisella liikkeelld. Vilta suojakorkin vetdmisté kierrettdessa.

- Kiinnitd neula kiertdmélld mydtipaivéadan, kunnes neula asettuu lujasti ruiskuun.

- Poista neulan suojus, kun olet valmis antamaan injektion.

- Rokote on annettava vilittdmasti neulan suojuksen irrottamisen jélkeen.

- Anna koko annos lihakseen.

- Havitd yhden kéyton jalkeen.

Havittiminen

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettévé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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