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vTahén la&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédédn ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VIMKUNY A injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Chikungunya-rokote (rekombinantti, adsorboitu)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,8 ml) sisaltdd 40 mikrogrammaa proteiinia chikungunya-viruksen (CHIKV) viruksen
kaltaisia partikkeleita'? (VLP) adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin.

ltuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla ihmisen alkion munuaissoluissa.
%johdettu CHIKYV Senegal -kannasta 37997, koostuu CHIKV-kapsidiproteiinista (C) ja
kuoriproteiineista E1 ja E2.

Alumiinihydroksidi, hydratoitu (noin 300 mikrogrammaa AI** per 0,8 ml:n annos).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Ennen ravistamista rokote on kirkas neste, jossa on valkoista sakkaa.
pH: 6,6-8,2

Osmolaliteetti: 320-390 mOsmol/kg

4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttoaiheet

VIMKUNY A on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon chikungunya-viruksen (CHIKV) aiheuttaman
taudin ehkdisemiseksi véhintdan 12-vuotiailla henkil§illa.

Tata rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annettava kerta-annos on 0,8 ml.

lakkaat
Annosta ei tarvitse muuttaa > 65-vuotiaille henkildille.



Pediatriset potilaat
VIMKUNY A-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ik&isten lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Rokote annetaan lihaksensiséisend (i.m.) injektiona hartialihakseen.
VIMKUNY A-rokotetta ei saa antaa injektiona laskimoon, ihon sisaén tai ihon alle.

Esitaytettyd ruiskua on ravistettava voimakkaasti juuri ennen kéytt64, jolloin muodostuu
homogeeninen suspensio.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet valmisteen kasittelyst4 ja jatteen havittamisesta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyys ja anafylaksia

Vélittomien allergisten reaktioiden asianmukainen l&éketieteellinen hoito on oltava saatavilla heti,
mikéli VIMKUNY A-rokotteen antamisen jalkeen ilmenee akuutti anafylaktinen reaktio.

Immuunipuutteiset henkilot

VIMKUNY A-rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu immuunipuutteisilla potilailla eika
systeemistd immunosuppressiivista hoitoa saavilla potilailla. Ei tiedetd, saavutetaanko henkil6ill,
joiden immuunivaste on heikentynyt (mukaan lukien immunosuppressiivista hoitoa saavat henkilot),
sama rokotusvaste kuin henkil@ill, joiden immuunipuolustus toimii normaalisti.

Ahdistuneisuuteen liittyvat reaktiot

Kaikkien injektiona annettavien rokotteiden k&yton yhteydessa voi ilmeté ahdistuneisuuteen liittyvié
reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (pyodrtyminen), hyperventilaatiota tai stressiin liittyvié
reaktioita, psykogeenisend vasteena neulalla pistamiseen. On tarkeda noudattaa varotoimia
py6rtymiseen liittyvien vammojen valttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus

Rokotusta on lykéattavé henkil6illg, joilla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio. Lievien
infektioiden ja/tai lievan kuumeen vuoksi rokotusta ei tarvitse lykata.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkildille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi esiintyd verenvuotoa tai mustelmia lihaksensiséisen injektion jalkeen.



Rokotteen tehon rajoitukset

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, tdma rokote ei vélttdméattd suojaa kaikkia rokotettuja. Hyttysten
pistoilta suojautumista suositellaan myos rokotuksen jalkeen.

Apuaineet

Kalium

Tama laédke siséltaa kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“kaliumiton”.

Natrium

Tama laake siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia muiden ldakevalmisteiden kanssa ei ole tehty.

VIMKUNY A-rokotteen ja muiden rokotteiden samanaikaista antoa ei ole tutkittu.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Elaimilla tehdyissa tutkimuksissa rokotteeseen liittyvia haittavaikutuksia alkion- ja sikiénkehitykseen
ei havaittu rotilla eika kaniineilla. Joitakin postnataalisia vaikutuksia, joiden Kliinista merkityst ei
tunneta, havaittiin vain kaniineilla (ks. kohta 5.3).

VIMKUNY A-rokotteen ké&ytostd raskaana oleville naisille on vain véhan tietoja. Nam4 tiedot eivét
riitd poissulkemaan VIMKUNY A-rokotteen mahdollisia vaikutuksia raskauteen, alkion- ja

sikidnkehitykseen, synnytykseen ja postnataaliseen kehitykseen.

Paatettaessa VIMKUNY A-rokotteen annosta raskauden aikana on huomioitava henkil®n riski altistua
villin tyypin CHIKV:lle, sikidika ja sikioon tai vastasyntyneeseen kohdistuvat riskit.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyké VIMKUNY A ihmisilla didinmaitoon. Imetettdvadn vauvaan kohdistuvia riskeja ei
voida sulkea pois. Imetyksen mydnteisia vaikutuksia lapsen kehitykselle ja terveydelle on punnittava
suhteessa didin kliiniseen tarpeeseen saada VIMKUNY A-rokote, ja kaikki mahdolliset imetettavaan
lapseen kohdistuvat haittavaikutukset on otettava huomioon.

Hedelmallisyys
Nimenomaisesti hedelméllisyytta koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

Elaimilla tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eikd epasuoria haitallisia vaikutuksia naaraiden
hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).



4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttékykyyn

Vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn ei ole tutkittu. Jotkin kohdassa 4.8

”Haittavaikutukset” mainituista vaikutuksista voivat kuitenkin tilapaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai

koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisin injektiokohdassa rokotteen antamisen jalkeen esiintynyt haittavaikutus oli injektiokohdan kipu
(24,0 %). Yleisimpié rokotuksen jalkeen esiintyneitd systeemisid haittavaikutuksia olivat vasymys
(17,8 %), paansarky (16,7 %) ja lihassarky (16,5 %) (taulukko 1).

Haittavaikutustaulukko

Taulukkomuotoinen yhteenveto (taulukko 1) haittavaikutuksista, joita on esiintynyt VIMKUNY A-
rokotteen antamisen jalkeen, perustuu kolmesta loppuun suoritetusta vaiheen 2 tutkimuksesta ja
kahdesta loppuun suoritetusta vaiheen 3 tutkimuksesta saatuihin yhdistettyihin turvallisuustietoihin.
Naihin tutkimuksiin osallistui 3 522 henkil64, jotka olivat > 12-vuotiaita ja saivat VIMKUNY A-
rokotetta. Tutkittavista 3 141 sai 40 mikrogramman kerta-annoksen VIMKUNY A-rokotetta. N&ita
tutkittavia seurattiin vakavien haittatapahtumien varalta koko 182 vuorokautta kestaneen

tutkimusjakson ajan.

Haittavaikutukset on esitetty suositeltujen MedDRA-termien ja MedDRA-elinjérjestelmaluokkien
mukaisesti. Raportoitujen haittavaikutusten yleisyydet on luokiteltu 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

Taulukko 1: VIMKUNY A-rokotteen antamisen jalkeen raportoidut haittavaikutukset

MedDRA-elinjarjestelméluokka Haittavaikutus Yleisyys
Injektiokohdan kipu Hyvin yleinen
Vésymys Hyvin yleinen
Vilunvéristykset Yleinen
Huonovointisuus Yleinen
Injektiokohdan punoitus Melko
. . . . harvinainen
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat InjeKtiokohdan turvotus Melko
harvinainen
Pyreksia Melko
harvinainen
Injektiokohdan mustelma Melko
harvinainen
Padnsarky Hyvin yleinen
Heitehuimaus Melko
Hermosto S
harvinainen
Parestesia Harvinainen
Lihassérky Hyvin yleinen
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelsarky Yleinen
Raajakipu Harvinainen
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Yleinen




Ripuli Harvinainen
Huulen turvotus Harvinainen
Veri ja imukudos Lymfadenopatia Harvinainen
Infektiot Gastroenteriitti Harvinainen
Nenén tukkoisuus Melko

. . . - . harvinainen
Hengityselimet, rintakehé ja valikarsina Suunielun Kipu Harvinainen
Rinorrea Harvinainen

Iho ja ihonalainen kudos Ihottuma Mellfo .
harvinainen

Pediatriset potilaat — nuoret

Kliinisiin tutkimuksiin osallistuneista, VIMKUNY A-rokotetta saaneista 3 522 henkildsta 6,2 %
(n=217) oli 12 — < 18-vuotiaita, jotka saivat 40 mikrogramman kerta-annoksen VIMKUNY A-
rokotetta ja joita seurattiin 182 vuorokauden ajan. Turvallisuusprofiili nuorilla on samanlainen kuin
yleinen turvallisuusprofiili aikuisilla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&d ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole ilmoitettu yliannostustapauksia. Y liannostustapauksissa suositellaan
elintoimintojen seurantaa ja mahdollista oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut virusrokotteet, ATC-koodi: ei vield maaritelty

Vaikutusmekanismi

VIMKUNY A on adjuvantoitu VLP-rekombinanttiproteiinirokote. VLP:t eivét voi infektoida soluja,
lisddntyé tai aiheuttaa sairautta. CHIKV-infektion ja/tai sairauden tarkkaa suojamekanismia ei ole
maéaéritetty. VIMKUNY A-rokotteen arvellaan suojaavan rokotettuja CHIKV-infektiolta indusoimalla
neutraloivien vasta-aineiden muodostusta rokotteen siséltdmid CHIKV-proteiineja C, E1 ja E2
vastaan, mika johtaa eldvén viruksen neutralointiin. Rokotteeseen lisatty adjuvantti voimistaa
rokotevélitteisid immuunivasteita.

Immunogeenisuus

VIMKUNY A-valmisteen tehoa koskevia tietoja ei ole saatavilla. Kliininen teho paételtiin rokotuksen
jalkeisesta CHIKV-spesifisestd neutraloivien vasta-aineiden titterin raja-arvosta.

CHIKV-spesifinen seerumin neutraloivien vasta-aineiden (SNA) titteriraja-arvo > 100, joka neutraloi
CHIKV:n 80-prosenttisesti in vitro neutraloivan maarityksen perusteella, valittiin sijaismarkkeriksi,
joka todennékdisesti ennustaa suojaa CHIKV:n aiheuttamalta taudilta (serovaste). Tdma raja-arvo
médritettiin aiemmin CHIKV:lle altistuneilla henkil@illa tehdystd prospektiivisesta
seroepidemiologisesta tutkimuksesta ja kadellisille (NHP) suoritetusta passiivisen
tartunnan/altistumisen tutkimuksesta, jossa kaytettiin VIMKUNY A-rokotteen saaneiden yksildiden
poolattua seerumia.


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

Yhden 40 mikrogramman suuruisen VIMKUNY A-annoksen immunogeenisuutta arvioitiin kahdessa
Yhdysvalloissa tehdyssa avaintutkimuksessa, joista toinen oli vaiheen 3 kliininen tutkimus 12 — < 65-
vuotiailla nuorilla ja aikuisilla (tutkimus 1) ja toinen oli vaiheen 3 kliininen tutkimus > 65-vuotiailla
aikuisilla (tutkimus 2). Molempiin vaiheen 3 tutkimuksiin osallistuneita tutkittavia seurattiin

6 kuukauden ajan rokotuksen jalkeen. Sekd CHIKV SNA -serovasteprosenttien ero (VIMKUNY A-
rokote miinus lumerokote) ettd CHIKV SNA:n geometrisen keskititterin (GMT) ero 21 vuorokautta
rokotuksen jalkeen (tutkimuksen kéyntipéiva 22) olivat yhdistettyja ensisijaisia paatetapahtumia.
Serovasteprosentti (SRR) madriteltiin niiden tutkittavien prosenttiosuudeksi, jotka saavuttivat CHIKV
SNA NT8O0 -titterin > 100. Tutkimuksesta suljettiin pois immuunipuutteiset henkil6t ja henkil6t, jotka
olivat saaneet aiempaa immunosuppressiivista ladkehoitoa enintddn 6 kuukautta ennen seulontaa.

Tutkimus 1

Kyseessa oli vaiheen 3 satunnaistettu, lumekontrolloitu, kaksoissokkoutettu, rinnakkaisryhmill
toteutettu kliininen monikeskus- ja pivotaalitutkimus, joka tehtiin Yhdysvalloissa. Yhteensa

3 258 tervetté henkil64, joiden ikd oli 12 — < 65 vuotta (keskiméadrainen ika 39 vuotta (vaihteluvali 12—
64)), satunnaistettiin suhteessa 2: 2: 2: 1 kussakin ikdositteessa (12 — < 18 (n = 254; 7,8 %), 18 — < 46
(n=1906; 58,5 %) ja 46 — < 65 vuotta (n = 1 098; 33,7 %)) saamaan jotakin kolmesta perakkéisestd
VIMKUNY A-tuotantoerasté lihaksensisdisend 40 mikrogramman kerta-annoksena esitaytetysta
ruiskusta tai lumerokotetta. Satunnaistetussa populaatiossa tutkittavista 1 591 (48,8 %) oli miehia ja
1667 (51,2 %) naisia. Lahtotilanteessa 69 tutkittavaa oli seropositiivisia (maaritelman mukaan
CHIKV-vasta-ainetitteri > 15 paivéna 1 ennen annosta (> alempi maaritysraja (LLOQ)), ja heistd 63
kuului VIMKUNY A-ryhmaan ja 6 lumeryhmaan.

Immuunivaste analysoitiin 2 559 tutkittavalta (immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko
(IEP)), jotka saivat VIMKUNY A-rokotetta, ja 424 tutkittavalta, jotka saivat lumerokotetta. Kaikki
IEP-joukon tutkittavat olivat lahtttilanteessa (ennen rokotusta) seronegatiivisia CHIKV:ta
neutraloivien vasta-aineiden suhteen. VIMKUNY A-rokotteella ja lumerokotteella saavutetun CHIKV
SNA -vasteen vertailu tutkimuskayntipdiviné 8, 15, 22 ja 183 esitetdan taulukossa 2 ja taulukossa 3.
Mittarina kdytettiin kliinisesti merkityksellista eroa serovasteprosenteissa ja GMT:ss4.

Taulukko 2: CHIKV SNA -serovasteprosentti (SRR) kayntipdivind 8, 15, 22 ja 183 vaiheen 3
tutkimuksessa 1 (ika 12 — < 65 vuotta) (immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko)

Tutkimuksen SRR VIMKUNYA | SRR lumerokote SRR:nero p-arvo!
paiva (n=2559) (n=424) [95 %:n Iv]°
n/N (%6)2[95 %:n n/N (%)?2
Iv]° [95 %:n Iv]°
Péiva 8 1169/2 510 2/419 (0,5 %) 46,1 % < 0,0001
(46,6 %) [0,1 %; 1,7 %] [43,8 %); 48,1 %]
[44,6 %; 48,5 %]
Péiva 15 2 355/2 434 3/395 (0,8 %) 96,0 % < 0,0001
(96,8 %) [0,3 %; 2,2 %] [94,3 %; 96,8 %]
[96,0 %; 97,4 %]
Paiva 22 2 503/2 559 5/424 (1,2 %) 96,6 % <0,0001
(97,8 %) [0,5 %; 2,7 %] [95,0 %; 97,5 %)]
[97,2 %; 98,3 %]
Péiva 183 1967/2 301 6/401 (1,5 %) 84,0 % < 0,0001
(85,5 %) [0,7 %; 3,2 %] [81,7 %; 85,6 %]
[84,0 %; 86,9 %]

Iv = luottamusvéli, SNA = seerumin neutralisoiva vasta-aine, SRR = serovasteprosentti
2 on niiden tutkittavien lukumaér, joilla serovaste on > titteri 100, jaettuna N:l14 eli kaikkien ryhmaan
kuuluvien tutkittavien kokonaismaarall.
b Serovasteprosenttien 95 %:n luottamusvalit perustuvat Wilsonin menetelmaan.
¢ Serovasteprosenttien ero on (VIMKUNY A miinus lumerokote); 95 %:n luottamusvalit perustuvat Newcomben

hybridipisteytykseen. Tilastollinen paremmuus lumerokotteeseen nahden ja kaksipuolisen 95 %:n luottamusvélin




alaraja VIMKUNY A-ryhmin ja lumeryhmén serovasteprosenttien eron osalta > 70 % (pidet&én kliinisesti
merkitsevana).
4 p-arvo on saatu ryhmien vilisten serovasteprosenttien samanveroisuuden kaksipuolisesta khiin neli6testista.

Taulukko 3: CHIKV SNA:n geometrinen keskititteri (GMT) kéayntipéivina 8, 15, 22 ja 183 vaiheen 3
tutkimuksessa 1 (ika 12 — < 65 vuotta) (immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko)

Lumerokote p-arvo©
Tutkimuksen paiva VIMKUNYA (n = 2 559) (n = 424)
Paiva 82
n° 2510 419
SNA GMT [95 %:n Iv] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4 [6,5; 8,4] < 0,0001¢
Paiva 152
n° 2434 395
SNA GMT [95 %:n Iv] 1 095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
Paiva 222
n° 2 559 424
SNA GMT [95 %:n Iv] 1618,1 [1522,1; 1 720,0] 7,9 [7,0; 8,8] < 0,0001
Paiva 1832
n° 2301 401
SNA GMT [95 %:n Iv] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2 [7,3:9,1] <0,0001¢

GMT = geometrinen keskititteri, IEP = immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko, N = IEP
yhteensd, SNA = seerumin neutraloiva vasta-aine.

GMT-tulosten osalta alemman maaritysrajan (LLOQ) 15 alle jaaville arvoille annettiin arvo LLOQ/2 = 7,5.
IEP: altistuneet tutkittavat, joilla CHIKV SNA -taso ei ollut mitattavissa péivéné 1, joilla oli arviointikelpoinen
péivén 22 seerumindytteen tulos analyysi-ikkunan sisélla (paivat 19-27) ja joilla ei ollut poissulkemista
edellyttévia, ennen tietokannan lukitsemista tai sokkoutuksen purkamista (naisté oleellinen) méériteltyja
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

@ Paivat 8, 15, 22 ja 183 vastasivat VIMKUNY A-rokotuksen jélkeisia pdivia 7, 14, 21 ja 182.

b n on niiden tutkittavien lukumaara, joilla oli ndytetulos saatavilla kyseisella kaynnilla.

¢ Arviot geometrisista keskitittereista ja niiden 95 %:n luottamusvalit on johdettu ANOVA-mallista, jossa
tutkimuspaikka ja hoitoryhma ovat kiinteita vaikutuksia ja jossa log-titterien oletetaan olevan normaaleja.
GMT:n ja 95 %:n luottamusvélien suhde on johdettu samasta mallista. p-arvolla testataan ryhmien GMT:n
ekvivalenssia logaritmisella asteikolla (eli GMT on yhta suuri kuin 1).

dNimellinen p-arvo (formaalisia mukautuksia monivertailujen suhteen ei tehty).

Tutkimus 2

Kyseessa oli vaiheen 3 satunnaistettu, lumekontrolloitu, kaksoissokkoutettu, rinnakkaisryhmilla
toteutettu tutkimus, jossa kaytettiin kahta tutkimusryhméaa (VIMKUNY A tai lumerokote). Tama
monikeskustutkimus tehtiin Yhdysvalloissa, ja siihen otettiin 413 tervettd > 65-vuotiasta tutkittavaa.
Tutkittavat satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan joko 40 mikrogramman kerta-annos VIMKUNY A-
rokotetta tai lumerokotetta. Kohdepopulaatio koostui > 65-vuotiaista aikuisista (keskiméaaréinen ika
71 vuotta (vaihteluvali 65-95)), jotka ositettiin alaryhmiin idn perusteella (65 — < 75 (n = 318; 77 %)
ja>75 vuotta (n = 95; 23 %)). Satunnaistetussa populaatiossa tutkittavista 171 (41 %) oli miehié ja
242 (59 %) naisia. Téhan tutkimukseen osallistuneita tutkittavia seurattiin 6 kuukauden ajan
rokotuksen jalkeen. Lahtotilanteessa 15 tutkittavaa oli seropositiivisia (méaritelman mukaan CHIKV-
vasta-ainetitteri > 15 pdivana 1 ennen annosta (> alempi maaritysraja (LLOQ)), ja heista 5 kuului
VIMKUNY A-ryhméén ja 10 lumeryhméan. Immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko
koostui 372 tutkittavasta, joista 189 sai VIMKUNY A-rokotetta ja 183 sai lumerokotetta. Kaikki ndma
tutkittavat olivat lahtotilanteessa (ennen rokotusta) negatiivisia CHIKV:ta neutraloivien vasta-aineiden
suhteen.

VIMKUNY A-rokotteella ja lumerokotteella saavutetun CHIKV SNA -vasteen vertailu
tutkimuskéyntipdivina 15, 22 ja 183 esitetddn taulukossa 4 ja taulukossa 5. Mittarina kéytettiin
kliinisesti merkityksellista eroa serovasteprosenteissa ja GMT:ssa.



Taulukko 4: CHIKV SNA -serovasteprosentti (SRR) kayntipaivina 15, 22 ja 183 vaiheen 3
tutkimuksessa 2 (ikid > 65 vuotta) (immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko)

Tutkimuksen SRR VIMKUNYA | SRR lumerokote SRR:nero p-arvo®
paiva (n=189) (n=183) [95 %:n Iv]°
n/N (%)? n/N (%)?
[95 %:n Iv]® [95 %:n Iv]®
Péiva 15 149/181 5/176 79,5 % <0,0001
(82,3 %) (2,8 %) [72,3 %; 84,6 %]
[76,1 %; 87,2 %] [1,2 %; 6,5 %]
Péiva 22 165/189 2/183 86,2 % <0,0001
(87,3 %) (1,1 %) [80,0 %; 90,3 %]
[81,8 %; 91,3 %] [0,3 %; 3,9 %]
Péiva 183 139/184 2/173 74,4 % <0,0001
(75,5 %) (1,2 %) [67,1 %; 80,1 %]
[68,9 %; 81,2 %] [0,3 %; 4,1 %]

Iv = luottamusvéli, SNA = seerumin neutralisoiva vasta-aine, SRR = serovasteprosentti

21 on niiden tutkittavien lukumaéér, joilla serovaste on > titteri 100, jaettuna N:I14 eli kaikkien ryhmaén
kuuluvien tutkittavien kokonaismaaralla.

b Serovasteprosenttien 95 %:n luottamusvalit perustuvat Wilsonin menetelmaan.

¢ Serovasteprosenttien ero on (VIMKUNY A miinus lumerokote); 95 %:n luottamusvalit perustuvat Newcomben
hybridipisteytykseen. Tilastollinen paremmuus lumerokotteeseen nahden ja kaksipuolisen 95 %:n luottamusvélin
alaraja VIMKUNY A-ryhmén ja lumeryhmén serovasteprosenttien eron osalta > 70 % (pidet&én kliinisesti
merkitsevana).

4 p-arvo on saatu ryhmien vilisten serovasteprosenttien samanveroisuuden kaksipuolisesta khiin neli6testista.

Taulukko 5: CHIKV SNA:n geometrinen keskititteri (GMT) ké@yntipéivina 15, 22 ja 183 vaiheen 3
tutkimuksessa 2 (ikd > 65 vuotta) (immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko)

Lumerokote p-arvo®
Tutkimuksen paiva VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
Paiva 15°
n° 181 176
SNA GMT [95 %:n Iv] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
Paiva 222
n° 189 183
SNA GMT [95 %:n Iv] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] <0,0001
Paiva 1832
n° 184 173
SNA GMT [95 %:n Iv] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3 [6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = geometrinen keskititteri, IEP = immunogeenisuuden suhteen arviointikelpoinen joukko, N = IEP
yhteensd, SNA = seerumin neutraloiva vasta-aine.

GMT-tulosten osalta alemman maéritysrajan (LLOQ) 15 alle jaaville arvoille annettiin arvo LLOQ/2 = 7,5.
IEP: altistuneet tutkittavat, joilla CHIKV SNA -taso ei ollut mitattavissa péivéna 1, joilla oli arviointikelpoinen
péivén 22 seerumindytteen tulos analyysi-ikkunan sisélla (paivat 19-27) ja joilla ei ollut poissulkemista
edellyttavid, ennen tietokannan lukitsemista tai sokkoutuksen purkamista (ndista oleellinen) méaariteltyja
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

2 Paivat 15, 22 ja 183 vastasivat VIMKUNY A-rokotuksen jélkeisié péivia 14, 21 ja 182.

® n on niiden tutkittavien lukumadra, joilla oli ndytetulos saatavilla kyseisella kaynnilla.

¢ Arviot geometrisista keskitittereista ja niiden 95 %:n luottamusvalit on johdettu ANOVA-mallista, jossa
tutkimuspaikka ja hoitoryhma ovat kiinteita vaikutuksia ja jossa log-titterien oletetaan olevan normaaleja.
GMT:n ja 95 %:n luottamusvalien suhde on johdettu samasta mallista. p-arvolla testataan ryhmien GMT:n
ekvivalenssia logaritmisella asteikolla (eli GMT on yhta suuri kuin 1).

4Nimellinen p-arvo (formaalisia mukautuksia monivertailujen suhteen ei tehty).

Vaiheen 3 tutkimuksissa (tutkimus 1, tutkimus 2) eri ikdryhmien serovasteprosentit (CHIKV SNA
NTgo -titteri > 100) ja GMT-arvot, jotka mitattiin VIMKUNY A-ryhmadssa péivéné 22 (21 vuorokautta



rokotuksen jalkeen), olivat: 12 — < 18: 97,0 %, GMT 2 502; 18 — < 46: 98,3 %, GMT 1 878; 46 — < 65:
97,2 %, GMT 1 175;>65—-<75: 87,9 %, GMT 726 ja > 75 vuotta 85,0 %, GMT 716.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
VIMKUNY A-rokotteen k&ytdsta aktiiviseen immunisaatioon chikungunya-viruksen (CHIKV)
aiheuttaman taudin ehkdisemiseksi yhdessa tai useammassa pediatrisessa potilasryhméssa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kéytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja paikallista siedettavyytta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Lisdantymistoksisuus

Kehitys- ja lisdé&@ntymistoksisuustutkimuksia suoritettiin naaraskaniineilla ja -rotilla, joille annettiin
useita VIMKUNY A-annoksia ennen parittelua ja tiineyden aikana. Rokotteeseen liittyvia
haittavaikutuksia naaraiden hedelmallisyyteen tai alkion- ja sikionkehitykseen ei todettu mill4&n
lajilla. Postnataalisen eloonjéénti-indeksin laskua todettiin kaniineilla mutta ei rotilla. Tamén
I6yddksen merkitystd ihmisille ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Natriumsitraatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Adsorbentti, ks. kohta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, taté rokotetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatyé.

Pidé ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Sailyvyystietojen mukaan rokote pysyy stabiilina 4 tuntia, kun sita séilytetadn 8-25 °C:n lampotilassa,
ja vahintaan 24 tuntia, kun sita sailytetddn 0-2 °C:n lampdétilassa. Tamén jakson lopussa VIMKUNYA
on kaytettava valittomasti tai havitettdvd. Namaé tiedot on tarkoitettu ainoastaan tiedoksi
terveydenhuollon ammattilaisille valiaikaisten lampotilapoikkeamien tapauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pakkaustyyppi

0,8 ml suspensiota esitdytetyssa kerta-annosruiskussa, jossa on lasinen runko (tyypin I lasia), Luer
lock -adapteri (polykarbonaattia), jaykka korkki (lapindkyvéa polypropeenia), kumisuljin (isopreeni-
bromobutyyliseosta), kuminen mannan pysaytin (klorobutyylikumia), ménnan varsi (valkoista
polypropeenia) ja sormituki (valkoista polypropeenia).

Esitaytetty ruisku on pakattu alustaan ja pahvikoteloon.

Pakkauskoko

Pakkauskoko on yksi esitaytetty kerta-annosruisku (0,8 ml) ilman neulaa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Kasittelyohjeet ja rokotteen antaminen

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava rokote aseptisella tekniikalla, jotta voidaan
varmistua annoksen steriiliydesté.

VIMKUNY A-rokotetta ei saa sekoittaa minkaan toisen rokotteen kanssa samassa ruiskussa tai
injektiopullossa.

Valmistelu kayttoa varten

o Ota rokotteen pakkaus jadkaapista (2 °C — 8 °C).

Sormituki

Kumisuljin  Luer lock -adapteri

P
v ./"

|
N

Jaykka Lasinen _ o e _
korkki runko Kuminen manté Mannan varsi

Esitaytetyn ruiskun tarkistaminen
o Ota esitaytetyn ruiskun alusta pois kotelosta.
o Tartu ruiskun runko-osaan ja poista esitaytetty ruisku alustalta.
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Tarkista esitaytetty ruisku poikkeavuuksien tai vuotojen varalta. Jos vikoja havaitaan, ala kayta
esitaytettya ruiskua.

Ennen ravistamista VIMKUNY A on kirkas neste, jossa on valkoista sakkaa.

Ravista esitdytettyd ruiskua voimakkaasti juuri ennen kéyttod, jolloin muodostuu homogeeninen
suspensio. Ravistamisen jalkeen suspension pitdisi olla valkoinen, samea liuos, jossa ei ndy
mitd&n yliméaaréisia hiukkasia. Tarkista, ettei suspensiossa ole varimuutoksia tai hiukkasia. Jos
niitd havaitaan, ala anna rokotetta.

Rokotteen antaminen

Pitele esitaytettyd ruiskua runko-osasta kérki ylospéin ja kierra esitaytetyn ruiskun Luer lock -
korkki varovasti irti. Al4 yritd napsauttaa tai vetad karked irti, silla se voi vaurioittaa ruiskua.
Tama pakkaus ei sisélla neulaa. Kayté lihaksensisdisen injektion antamiseen sopivan kokoista
steriili& neulaa potilaan koon ja painon mukaan.

Kiinnita steriili neula esitaytettyyn ruiskuun ja varmista, etta se on tukevasti paikoillaan.
Ravistamisen jalkeen VIMKUNY A on homogeeninen, valkoinen, samea suspensio, jossa ei ndy
mitaan ylimaaraisia hiukkasia. Jos rokote ei ole homogeeninen suspensio, suspendoi se
uudelleen ravistamalla ruiskua voimakkaasti ennen antoa.

Anna koko annos i.m.-injektiona hartialihakseen painamalla méantéé tasaisesti ja pitdméalla sen
painettuna, kunnes ruisku on taysin tyhjé ja injektio on annettu.

VIMKUNYA on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen (i.m.). Sité ei saa antaa laskimoon, ihon
sisdan tai ihon alle.

Injektio on annettava 4 tunnin kuluessa siitd, kun esitaytetty ruisku poistetaan jaékaapista
(2°C-8°C).

Kaytonaikaista sdilyvyyttd koskevien tietojen mukaan rokote pysyy stabiilina 4 tuntia, kun sité
séilytetdan 8-25 °C:n lampotilassa, ja vahintadn 24 tuntia, kun sité sdilytetdan 0-2 °C:n
lampotilassa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kéyttaa valittomasti. Jos sita ei kdyteté
valittomasti, kaytonaikaiset sailytysajat ja sdilytysolosuhteet ennen kéyttoa ovat kayttajan
vastuulla.

Pois heittaminen

Hévitéd tdma rokote, jos sita ei kéytetd 4 tunnin kuluessa siitd, kun esitaytetty ruisku poistetaan
jadkaapista (2 °C - 8 °C).
Havita ruisku kayton jalkeen.

Havittaminen

7.

Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Tanska

8.

MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/25/1916/001
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LUTE I
<BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN
VALMISTAJA(T) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)>

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

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Sveitsi

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovveij 10 A
3490 Kvistgaard
Tanska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilaake.
o Eréan virallinen vapauttaminen

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

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaritelty Euroopan unionin viitepdivaméaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltavassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa talle valmisteelle ensimmainen méaaraaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myéntamisesta.

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

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&é&keviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajarjestelm&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

o Velvoite toteuttaa myyntiluvan myontamisen jalkeisia toimenpiteita

15



Myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet esitetyn aikataulun mukaisesti:

Kuvaus Madraaika
Myyntiluvan myéntdmisen jalkeinen tehokkuustutkimus (PAES): Loppuraportin
VIMKUNY A-rokotteen tehon varmistamiseksi véhintdin 12-vuotiailla méaréaika:
henkilGill& myyntiluvan haltijan on suoritettava satunnaistettu, 31. elokuuta 2030

lumekontrolloitu, kaksoissokkoutettu, tapahtumal&htdinen tutkimus
VIMKUNY A-rokotteen tehon, turvallisuuden ja immunogeenisuuden
analysoimiseksi chikungunya-taudin ehkaisyssa terveilla aikuisilla ja
nuorilla CHIKV:n endeemisill& esiintymisalueilla sovitun
tutkimussuunnitelman mukaisesti ja toimitettava tdman tutkimuksen
tulokset.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo esitaytetylle kerta-annosruiskulle ilman neulaa, pakkauskoko 1 kpl

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VIMKUNY A injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
Chikungunya-rokote (rekombinantti, adsorboitu)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,8 ml) sisaltdd 40 mikrogrammaa proteiinia chikungunya-viruksen viruksen kaltaisia
partikkeleita adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin (noin 300 mikrogrammaa AI**.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sakkaroosi, natriumsitraatti, dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Yksi esitéytetty kerta-annosruisku (0,8 ml) ilman neulaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.

Ravista voimakkaasti juuri ennen antoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

QR-koodi lisataan. Lisatietoa saat skannaamalla tésté tai kdymalla osoitteessa <Linkki BN-
verkkosivustolle>

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Hévitettva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Tanska

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/1916/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

VIMKUNY A injektioneste, suspensio Injektioneste
Chikungunya-rokote (rekombinantti, adsorboitu)
i.m.

2. ANTOTAPA

Lihakseen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO<, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,8 ml)

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE

22



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

VIMKUNYA injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku
Chikungunya-rokote (rekombinantti, adsorboitu)

vTahén 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 taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata laaketta, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VIMKUNYA on ja mihin sita kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat VIMKUNY A-valmistetta
Miten VIMKUNY A-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

VIMKUNY A-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S whE

1. Mitd VIMKUNY A on ja mihin sitd kaytetaan

VIMKUNY A on rokote, jota kdytetddn chikungunya-viruksen aiheuttaman taudin ehkaisyyn véhintaan
12-vuotiailla henkil6illa.

VIMKUNY A-rokote sisaltdd osia chikungunya-viruksen ulkokuoresta. Tamé ulkokuori ei voi
aiheuttaa chikungunya-infektiota eiké tautia, mutta se opettaa immuunijarjestelmaa (elimistén
luonnollista puolustusjarjestelmad) puolustautumaan chikungunyaa aiheuttavaa virusta vastaan.

Chikungunya johtuu chikungunya-viruksesta, joka tarttuu infektiota kantavien hyttysten pistoista.
Tautia esiintyy Aasian ja Afrikan maissa ja Amerikkojen subtrooppisilla alueilla. Useimmilla
tartunnan saaneilla esiintyy kuumetta, ihottumaa ja kovaa kipua useissa nivelissé. Oireet havidvat
yleensd 1-2 viikossa, mutta saattavat kestda kuukausia tai jopa vuosia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat VIMKUNY A-valmistetta

Sinulle ei saa antaa VIMKUNY A-valmistetta, jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdmén
rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1&akarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

VIMKUNY A-valmistetta seuraavissa tapauksissa:

- Olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion (yliherkkyysreaktion) tai hengitysvaikeuksia
minkd tahansa muun rokotteen antamisen jalkeen.

- Olet joskus pyortynyt mink& tahansa injektion antamisen jélkeen.

- Sinulla on jokin vaikea sairaus tai infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C). Rokotus
voidaan kuitenkin antaa, jos sinulla on lievaa kuumetta tai ylahengitystieinfektio, kuten flunssa.
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- Immuunijarjestelmési on heikentynyt (immuunipuutos) tai kdytat immuunijérjestelmaé
heikentévia ladkkeitd (kuten suuria kortikosteroidiannoksia, immunosuppressantteja tai
syopalaakkeitd).

- Sinulla on jokin h&irid, johon liittyy verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta (kuten
trombosytopenia tai hemofilia), tai saat antikoagulanttihoitoa (verihyytymien ehkéisyyn
kaytettavaa ladketta).

Lapset
VIMKUNY A-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 12 vuoden ikaisille lapsille. VIMKUNY A-valmisteen
kaytosta tassd ikdryhmadssa ei ole saatavilla tietoja.

Muut ladkevalmisteet ja VIMKUNYA
Kerro laakarille, jos parhaillaan otat, olet askettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita tai rokotteita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata rokotetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin tdman pakkausselosteen kohdassa 4 luetelluista VIMKUNY A-valmisteen mahdollisista
haittavaikutuksista voivat tilapéisesti heikentdd ajokykya tai koneidenkayttokykya. Odota, kunnes
rokotteen mahdolliset vaikutukset ovat havinneet, ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

VIMKUNY A sisdltda natriumia ja kaliumia

Tamé ladke sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama laake siséltaa kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“kaliumiton”.

3. Miten VIMKUNY A-valmistetta annetaan

VIMKUNY A annetaan kertainjektiona olkavarren isoon lihakseen. Injektio kannattaa yleensa antaa
heikompaan ké&sivarteen.

Jos sinulla on kysymyksia taman rokotteen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee vaikean allergisen reaktion oireita
rokotuksen jélkeen. Qireita voivat olla esimerkiksi

heikotus tai pyorrytys

sydamen sykkeen muutokset

hengenahdistus

hengityksen vinkuminen

huulten, kasvojen tai nielun turpoaminen

kutiseva ihoturvotus (nokkosihottuma) tai ihottuma

pahoinvointi tai oksentelu

vatsakipu.

Taman rokotteen antamisen jalkeen voi esiintyd myos seuraavia haittavaikutuksia:
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Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkil611a 10:st4)
injektiokohdan kipu

vasymys

paénsarky

lihaskipu (myalgia).

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkil6ll4 10:sté)
o vilunvaristykset

nivelkipu (artralgia)

yleinen huonovointisuus

pahoinvointi.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdan 1 henkil6lla 100:sta)
injektiokohdan punoitus, mustelma tai turvotus

kuume

heitehuimaus

nenén tukkoisuus

ihottuma.

Harvinainen (voi esiintya enintdan 1 henkil6ll& 1 000:sta)
pistely tai kihelmdinti (parestesia)

raajakipu

ripuli

huulen turvotus

turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia)

ripuli ja oksentelu (gastroenteriitti)

kurkkukipu (suunielun Kipu)

nenén vuotaminen (rinorrea).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myés suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. VIMKUNY A-valmisteen séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja vastaa tdman laékkeen sailyttamisesté ja
kayttamattdman valmisteen asianmukaisesta havittdmisesta. Seuraavat tiedot on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al4 kayta tata rokotetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Séilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatyd. Pid4 ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kéaytonaikaista sailyvyyttd koskevien tietojen mukaan rokote pysyy stabiilina 4 tuntia, kun sita
sailytetddn 8-25 °C:n lampdtilassa, ja vahintdan 24 tuntia, kun sité sdilytetddn 0-2 °C:n lampotilassa.
Taman ajanjakson jalkeen rokote on havitettava.

Laakkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Laakari,

apteekkihenkil0kunta tai sairaanhoitaja vastaa tdimén rokotteen havittdmisestd. Nain menetellen
suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita VIMKUNYA sisaltaa

Yksi 0,8 ml:n annos sisaltdd 40 mikrogrammaa proteiinia chikungunya-viruksen (CHIKV) viruksen
kaltaisia partikkeleita*? adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin.

Ytuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla ihmisen alkion munuaissoluissa
%johdettu CHIKV Senegal -kannasta 37997, koostuu CHIKV-kapsidiproteiinista (C) ja
kuoriproteiineista E1 ja E2.

Alumiinihydroksidi, hydratoitu, per 0,8 ml:n annos: noin 300 mikrogrammaa Al**,

Rokote sisaltad hydratoitua alumiinihydroksidia adsorbenttina. Adsorbentit ovat tiettyihin rokotteisiin
lisattavia aineita, jotka nopeuttavat, parantavat ja/tai pitkittavét rokotuksen suojavaikutusta.

Muut aineet (apuaineet) ovat sakkaroosi, dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, natriumsitraatti ja
injektionesteisiin kaytettava vesi. Ks. kohta 2 "VIMKUNY A sisaltda natriumia ja kaliumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

1 annos VIMKUNY A-injektionestetta (suspensio) sisélta4 0,8 ml.
Pakkauskoko: Yksi esitdytetty kerta-annosruisku.

Ennen ravistamista rokote on kirkas neste, jossa on valkoista sakkaa.
Myyntiluvan haltija

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Tanska

Valmistaja

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.
Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tasté la&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Voit lukea pakkausselosteen eri kielilld myds skannaamalla QR-koodin &lylaitteella tai kdymalla
osoitteessa URL

QR-koodi lisataan
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

VIMKUNY A-rokotteen saa antaa ainoastaan lihakseen, mieluiten hartialihakseen. Sité ei saa antaa
laskimoon, ihon sisaan tai ihon alle.

Annostus
Annettava kerta-annos on 0,8 ml lihakseen.
Kasittelyohjeet ja rokotteen antaminen

Ala kéyta tata rokotetta etiketissd mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava rokote aseptisella tekniikalla, jotta voidaan
varmistua kunkin annoksen steriiliydesta.

VIMKUNY A-rokotetta ei saa sekoittaa minké&an toisen rokotteen kanssa samassa ruiskussa tai
injektiopullossa.

Sailytysolosuhteet:

o Séilyta jaékaapissa (2 °C - 8 °C).

) Ei saa jaatya.

o Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Valmistelu kayttoa varten:

o Ota rokotteen pakkaus jagkaapista (2 °C — 8 °C).
Sormituki

Kumisuljin  Luer lock -adapteri

U

@FEE? Ir_uar?liréen Kuminen mantd  Mannéan varsi

Esitaytetyn ruiskun tarkistaminen

o Ota esitdytetyn ruiskun alusta pois kotelosta.

o Tartu ruiskun runko-osaan ja poista esitdytetty ruisku alustalta.

o Tarkista esitéytetty ruisku poikkeavuuksien tai vuotojen varalta. Jos vikoja havaitaan, ala kayté
esitaytettya ruiskua.

o Ennen ravistamista VIMKUNY A on kirkas neste, jossa on valkoista sakkaa.

o Ravista esitdytettya ruiskua voimakkaasti juuri ennen kéyttod, jolloin muodostuu homogeeninen
suspensio. Ravistamisen jalkeen suspension pitdisi olla valkoinen, samea liuos, jossa ei ndy
mitédén ylimaaraisid hiukkasia. Tarkista, ettei suspensiossa ole varimuutoksia tai hiukkasia. Jos
niitd havaitaan, ala anna rokotetta.

Rokotteen antaminen
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o Pitele esitaytettyd ruiskua runko-osasta kérki ylospéin ja kierra esitdytetyn ruiskun Luer lock -
korkki varovasti irti. Ala yritd napsauttaa tai vetaa karke irti, silla se voi vaurioittaa ruiskua.

o Tama pakkaus ei sisélld neulaa. Kayté lihaksensisdisen injektion antamiseen sopivan kokoista
steriili& neulaa potilaan koon ja painon mukaan.

o Kiinnita steriili neula esitaytettyyn ruiskuun ja varmista, etta se on tukevasti paikoillaan.

o Ravistamisen jalkeen VIMKUNY A on homogeeninen, valkoinen, samea suspensio, jossa ei ndy
mitaan ylimaéaraisia hiukkasia. Jos rokote ei ole homogeeninen suspensio, suspendoi se
uudelleen ravistamalla ruiskua voimakkaasti ennen antoa.

o Anna koko annos lihaksensiséisend injektiona hartialinakseen painamalla méantéa tasaisesti ja
pitamalla sen painettuna, kunnes ruisku on taysin tyhja ja injektio on annettu.

o VIMKUNY A on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen (i.m.). Sité ei saa antaa laskimoon, ihon
sis&an tai ihon alle.

o Injektio on annettava 4 tunnin kuluessa siitd, kun esitéytetty ruisku poistetaan jadkaapista
(2°C-8°C).

o Kaytonaikaista sdilyvyyttd koskevien tietojen mukaan rokote pysyy stabiilina 4 tuntia, kun sit&
sdilytetddn 8-25 °C:n lampdtilassa, ja vahintdén 24 tuntia, kun sité séilytetddn 0-2 °C:n
lampdtilassa. Tdmaén ajanjakson jalkeen rokote on havitettava.

Pois heittaminen

o Hévita ruisku kayton jalkeen.

. Hévita tdmé rokote, jos sita ei kdytetd 4 tunnin kuluessa siité, kun esitéytetty ruisku poistetaan
jadkaapista (2 °C — 8 °C).

Havittaminen
. Kayttamaton la&kevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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