VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og drugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

IMVANEX stungulyf, dreifa

Bdluefni gegn bélusott og apabdlu (lifandi, breytt Vaccinia Ankara veira)

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Breytt Vaccinia Ankara boluefni — Bavarian Nordic lifandi veira®, ekki minnaen 5 x 107 Inf.U”

*smitandi einingar (infectious units)
'Framleitt i fosturfrumum kjuklinga

petta bdluefni inniheldur leifar af kjuklingaprétini, benzonasa, gentamicini og sipréfloxasini (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Ljosgul eda folhvit, mjolkurkennd dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Virk énaemisadgerd gegn bdlusatt, apabdlu og sjukdémi af véldum vaccinia-veiru hja einstaklingum 12 ara
og eldri (sja kafla 4.4 og 5.1).

Notkun pessa boluefnis a ad fara fram samkveemt opinberum tilmalum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Grunnbdlusetning (einstaklingar sem ekki hafa adur verid bolusettir gegn bolusétt, apabolu eda
vaccinia-veirum)

Gefa skal fyrsta skammt sem nemur 0,5 ml & véldum degi.
Gefa skal annan skammt sem nemur 0,5 ml i fyrsta lagi 28 dogum eftir fyrsta skammt, sja kafla 4.4 og 5.1.

Orvunarbdlusetning (einstaklingar sem hafa &8ur verid bdlusettir gegn bolusdtt, apabdlu eda
vaccinia-veirum)

EKkKi liggja fyrir naegar upplysingar til pess ad akvarda videigandi timasetningu drvunarskammta. Ef porf er
talin vera & érvunarskammti skal gefa stakan skammt sem nemur 0,5 ml, sja kafla 4.4 og 5.1.




Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skert énaemiskerfi (t.d. HIV syktir, sjaklingar i naemisbalandi medferd) sem pegar hafa
fengid bolusetningu gegn bolusott, apabdlu eda vaccinia-veirum skulu fa tvo érvunarskammta. Adra
orvunarbolusetningu skal gefa i fyrsta lagi 28 dégum eftir fyrsta drvunarskammtinn.

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun IMVANEX hja bérnum yngri en 12 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Framkvaema skal 6neemisadgerd med inndzalingu undir hud, helst i upphandlegg.
Sja leidbeiningar um lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda leifum
(kjuklingaprotin, benzonasi, gentamicin og siprofloxasin).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad med

skyrum haetti.

Ofnaemi og bradaofnaemi

Eins og & vid um 61l béluefni til inndaelingar skal videigandi leeknismedferd og eftirlit avallt vera til reidu ef
mjog sjaldgeef bradaofnemisvidbrogd gera vart vid sig i kjolfar lyfjagjafar med bdluefninu.

Samhlida veikindi

Fresta skal énaemisadgerd hja einstaklingum sem pjast af alvarlegum sjukddmi dsamt hita eda bradri
sykingu. Ef minnihéttar syking og/eda lagur hiti eru fyrir hendi parf ekki ad fresta bolusetningu.

Almennar radleqqgingar

IMVANEX skal ekki gefa med inndalingu i blaaed.

Takmarkanir & arangri béluefnis

Verndandi verkun IMVANEX gegn b6lusétt, apab6lu og sjukdomi af véldum_vaccinia-veiru hefur ekki
verid rannsokud hja ménnum, sja kafla 5.1.

EKkKi er vist ad verndandi énamissvérun komi fram hja 6llum boélusettum einstaklingum.
Ekki liggja fyrir naegar upplysingar til pess ad akvarda timasetningu érvunarskammta.

Fyrri bolusetning med IMVANEX kann ad breyta svorun i hid (upptoku) gagnvart sidari
bolusottarboluefni sem er feert um eftirmyndun pannig ad upptaka minnkar eda hana skortir, sja kafla 5.1.

Einstaklingar med ofnaemishudbdélqu

Einstaklingar med ofneemishidbolgu fengu frekar stadbundin og almenn einkenni eftir bélusetningu (sja
kafla 4.8)



Onaemisbaldir einstaklingar

Til eru gogn um HIV sykta einstaklinga med CD4 fjolda > 100 frumur/pl og < 750 frumur/ul. Gégn syna
minni énamissvorun hja HIV syktum einstaklingum samanborid vid heilbrigda einstaklinga (sja kafla 5.1).
Engin gogn liggja fyrir um énamissvérun gagnvart IMVANEX hja dnemisbaldum einstaklingum.

Tveir skammtar af IMVANEX gefnir med 7 daga millibili syndu laegri 6naemissvorun og orlitio meira af
stadbundnum vidbrégdum en tveir skammtar gefnir med 28 daga millibili. bvi skal fordast minna bil & milli
skammta en 28 daga.

Kvidatengd vidbrégd

Kvidatengd vidbrogo, p.m.t. &da- og skreyjuvidbragd (yfirlid), oféndun eda streitutengd vidbrogd geta
komid fram i tengslum vid bélusetningu sem salraen vidbrégd vid nalarstungunni. Mikilvaegt er ad
varudarradstafanir séu gerdar til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum vid énnur béluefni eda lyf. bvi skal fordast
samhlida lyfjagjof IMVANEX med 6drum béluefnum.

Samhlida lyfjagjof med boluefninu d&samt dnaemisglébulinum, svo sem Vaccinia 6naemisglobalini (VIG)
hefur ekki verid rannsékud og hana ber ad fordast.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun IMVANEX hja pungudum
konum. Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & &xlun (sja kafla 5.3). Til
oryggis er &skilegast ad fordast notkun IMVANEX & medgdngu. Adeins méa ihuga gjof IMVANEX &
medgongu pegar mogulegur avinningur vegur pyngra en 61l hugsanleg ahatta fyrir médur og fdstur.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort IMVANEX skilst Gt i brjéstamjolk. Til dryggis er askilegast ad fordast notkun

IMVANEX hja konum sem hafa barn & brjosti. Adeins mé ihuga gjof IMVANEX medan & brjostagjof
stendur pegar mégulegur avinningur vegur pyngra en 6ll hugsanleg &hztta fyrir modur og barn.

Frj6semi

Dyrarannsoknir syndu engin merki um skerta frjosemi hja kven- eda karldyrum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif IMVANEX & heaefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar kunna
sumar aukaverkanirnar sem fram koma i kafla 4.8 ad draga ur haefni til aksturs eda notkunar véla (t.d.
sundl).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum




Oryggi IMVANEX var metid i 20 kliniskum rannsoknum par sem 5.261 einstaklingar sem ekki hofdu
fengid Vaccinia adur fengu tvo skammta sem voru ad minnsta kosti 5 x 10" Inf.U med fjégurra vikna
millibili en 534 einstaklingar sem pegar h6fdu fengid Vaccinia og IMVANEX fengu stakan

Orvunarskammt.

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram i kliniskum rannséknum voru aukaverkanir & stungustad og
algeng almenn vidbrégd sem voru demigerd fyrir béluefni og voru vaeg eda i medallagi sterk og hurfu an
inngrips innan sjo daga eftir bélusetningu.

Aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir annan hvorn bélusetningarskammtinn (1., 2. eda 6rvunarskammt)

voru svipadar.

Listi i tofluformi med samantekt a aukaverkunum

Aukaverkanir Ur 6llum kliniskum rannséknum eru skradar med eftirfarandi tioni:

Mjog algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1 000 til < 1/100)
Mjog sjaldgeefar (>1/10 000 til <1/1 000)
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum a IMVANEX

(N = 7.082 einstaklingar) sem pegar er lokid og eftir markadssetningu lyfsins

MedDRA flokkun Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
eftir liffeerum algengar (=1/100 til (=1/1 000 til sjaldgeefar (ekki haegt ad
(=1/10) <1/10) <1/100) (>1/10 000 til aeetla tioni at fra
<1/1 000) fyrirliggjandi
gbgnum)
Sykingar af véldum - - Nefkoksholga | Skutabdlga -
sykla og snikjudyra Syking i efri Infldensa
hluta Tarubolga
ondunarvegar
BIl60 og eitlar - - Eitlasteekkanir - -
Efnaskipti og neering - Roskun & - - -
matarlyst
Gedraen vandamal - - Svefnroskun - -
Taugakerfi Hofudverkur - Sundl Migreni Brad Gttaugalémun i
Naladofi Utleegur andliti
taugakvilli (andlitsvodvalémun)
Svefnhofgi
Eyru og vélundarhis - - - Svimi -
Hjarta - - - Hradtaktur -
Ondunarferi, - - Verkir i koki verkur i -
brjésthol og midmeeti og barkakyli munnkoki
Nefslimubdlga
Hosti
Meltingarfaeri Ogledi - Nidurgangur Munnpurrkur -
Uppkost Kvidverkir




MedDRA flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
eftir liffarum algengar (=1/100 til (=1/1 000 til sjaldgeefar (ekki haegt ad
(>1/10) <1/10) <1/100) (>1/10 000 til aeetla tidni at fra
<1/1 000) fyrirliggjandi
gbgnum)
HUd og undirhid - - Utbrot Ofsakladi
Klaai Litabreyting &
Hudbolga hao
Ofsvithun
Flekkblaeding
Neetursviti
Hnadar undir
hao
Ofnamisbjugur
Stodkerfi og Voovaverkir | Verkir i Stifleiki i Bakverkir
bandvefur Gtlimum vodvum og Halsverkir
Lidverkir beinum Vdovakrampar
Verkir i
stodkerfi
Slappleiki i
voovum
Almennar Verkur & Kuldahrollur | broti i Verkur i
aukaverkanir og stungustad Hnaour a holhénd holhénd
aukaverkanir & Rodi & stungustad Lasleiki Huoflognun &
ikomustad stungustad Litabreyting & | Blaeding & stungustad
proti & stungustad stungustad Bélga a
stungustad Margull & Erting & stungustad
Hersli & stungustad stungustad Naladofi &
stungustad Hiti & Rodapot stungustad
Kladi a stungustad Verkur fyrir Vidbrogo a
stungustad brjosti stungustad
breyta Utbrot &
stungustad
Utvefjabjlgur
prottleysi
Tilfinningarleysi
a stungustad
purrkur &
stungustad

Hreyfiskerding
& stungustad
Flensulik
veikindi
Blodrur &
stungustad




MedDRA flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
eftir liffarum algengar (=1/100 til (=1/1 000 til sjaldgeefar (ekki haegt ad
(=1/10) <1/10) <1/100) (>1/10 000 til aeetla tioni Gt fra
<1/1 000) fyrirliggjandi
gbgnum)
Rannséknanidurstodur - Heekkadur Aukid Aukning hvitra
likamshiti troponin | bl6dkorna
Sétthiti Haekkud
lifrarensim
Feaekkun hvitra
bl6dkorna
Minnkud
medalsterd
bl6dflagna
Averkar, eitranir og - - - Mar -
fylgikvillar adgerdar

Lysing & voldum aukaverkunum

Einstaklingar med ofneemishidbolgu (atopic dermatitis)

[ kliniskri rannsokn an samanburdar vid lyfleysu par sem éryggi IMVANEX hja sjiklingum med
ofnamishidbdlgu var borid saman vid heilbrigda einstaklinga, tilkynntu einstaklingar med
ofnamishidbdlgu um roda (61,2%) og prota (52,2%) & stungustad af meiri tidni heilbrigdir einstaklingar
(49,3% og 40,8%, i pessari rod). Oftar var tilkynnt um eftirfarandi almenn einkenni hja einstaklingum med
ofna@mishidbdlgu en hja heilbrigdum einstaklingum: héfudverkur (33,1% samanborid vid 24,8%),
voodvaverkir (31,8% samanborid vid 22,3%), kuldahrollur (10,7% samanborid vid 3,8%), 6gledi (11,9%
samanborid vid 6,8%) og preyta (21,4% samanborid vid 14,4%).

7% einstaklinga med ofnemishudbdlgu i kliniskum rannséknum & IMVANEX vard fyrir endurkomu eda
versnun hadkvilla medan & rannsokninni stod.

Utbrot

IMVANEX kann ad koma af stad stadbundnum Gtbrotum eda Gtbreiddari atpotum. Tilvik Gtbrota eftir
bolusetningu (tengd tilvik komu fram hja 0,4% einstaklinga) med IMVANEX koma yfirleitt fram & fyrstu
dégunum eftir bélusetningu, reynast veeg eda i medallagi alvarleg og hverfa venjulega an afleidinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er heaegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Born

Unglingar 12-18 ara

Bradabirgdagogn ur yfirstandandi rannsékninni DMID 22-0020 benda til pess ad 6ryggi hja unglingum sé
svipad og hja fullordnum. I rannsoknina voru skradir 315 unglingar. Litid er 4 gégn fram ad
rannsoknardegi 57 sem hrein. Yfir 99% fengu tvo bélusetningarskammta. Samkvamt ndverandi
gagnagrunni voru algengustu vidbrégdin a stungustad verkur & stungustad (> 70%) og algengustu almennu
aukaverkanirnar voru preyta (> 50%) og héfudverkur (50%).

4,9 Ofskdmmtun


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

EkKi hefur verio tilkynnt um nein tilvik ofskdmmtunar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Boluefni, onnur veirub6luefni, ATC-flokkur: JO7BX

Verkun hja dyrum

Rannsdknir & 6drum primétum en ménnum (Non-human primate) syndu ad bolusetning med IMVANEX
olli sambarilegri 6nemissvorun og vorn og hefdbundin bdluséttarbdluefni sem notud eru til ad uppraeta
bolusott og veittu 6drum primétum en ménnum vorn gegn alvarlegum sjukdémi tengdum banvaenni égrun
af apabdluveiru. Eins og & vid um hefébundin boluséttarboluefni vard vart vid verulega leekkun, baedi hvad
vardar danartidni og sjukdémstilvik (veirumagn, pyngdartap, fjoldi vefjaskemmda vegna béluséttar,
0.s.frv.), midad vid samanburdarhdp sem ekki fékk bdlusetningu hja 6drum primétum en ménnum sem
fengu bolusetningu med IMVANEX.

Rannsdknir & masum syndu ad bélusetning med IMVANEX verndadi mys gegn banvanni 6grun af
eftirmyndandi vaccinia-veiru.

Motefnamyndun

Tioni vaccinia métefnavendingar hja heilbrigdum og sérstékum sjiklingahdpum sem ekki hofou fengid

Vaccinia adur

Medal rannsoknarpydis sem ekki hafdi fengid Vaccinia &dur voru heilbrigdir einstaklingar og einstaklingar
med HIV sykingu og ofn@mishidbolgu sem fengu 2 skammta af IMVANEX med 4 vikna millibili. Tioni

motefnavendingar hja einstaklingum sem ekki hoféu fengid Vaccinia adur var skilgreind pannig ad
vaccinia motefnatitri var jafn eda heerri en vidmidunargildi profs eftir tvo skammta af IMVANEX.
Motefnavending med ELISA og PRNT var sem hér segir:

Tafla 2 Tidni motefnavendingar samkvemt ELISA hjéa heilbrigdum og sérstokum sjuklingahopum
sem ekki hofdu fengid Vaccinia adur

SCR - ELISA Dagur 7/14% Dagur 28! Dagur 421
Rannsékn Stada N SCR % SCR % SCR %
heilsu (95% CI) (95% CI) (95% CI)
e - 70,9 88,9 98,9
POX-MVA-005 Heilbrigdir | 183 (63.7: 77.4) (83,4: 93.1) (96,0; 99,9)
N 12,5 85,4 98,5
DOX-MVA008" Heilbrigdir | 194 (8,1; 18,2) (79,6; 90,1) (95,5; 99,7)
Ofnaemis- 257 22,9 85,4 97,3
hudbolga (17,8: 28,6) (80,5: 89,5) (94,5; 98,9)
i _nad R 69,7 72,2 96,8
POX-MVA-009 Heilbrigdir | 66 (57.1: 80,4) (60.4: 83,0) (89,0 99.6)
e s 29,6 83,7 98,7
DOX-MVAOLL? Heilbrigdir | 88 (20,0; 40,8) (74,2; 90,8) (93,1; 100)
HIV 351 29,2 67,5 96,2
(24,3; 34,5) (62,1: 72,5) (93,4; 98,0)
R -0132 Shriadi 6 A x5 A - 99,7
POX-MVA-013 Heilbrigdir | 2119 A ekKki vid A ekki vid (99,4; 99,9)

Tafla 3 Tidni métefnavendingar samkvemt PRNT hja heilbrigdum (p.m.t. fullordnum og unglingum

4 aldrinum 12 til 17 &ra) og sérstokum sjuklingah6pum sem ekki hofdu fengid Vaccinia adur




SCR - PRNT Dagur 7/14* Dagur 28! Dagur 421
Rannsoknir hja fulloronum
Rannsokn Stada N SCR % SCR % SCR %
heilsu (95% CI) (95% CI) (95% CI)
) ANE2 o 45,1 56,7 89,2
POX-MVA-005 Heilbrigdir | 183 (37,7: 52.,6) (49,1 64.,0) (83.7: 93,4)
. 54 24,5 86,6
DOX-MVA008” Heilbrigdir | 194 (2,6; 9,8) (18,6; 31,2) (81,0; 91,1)
Ofnaemis- 257 5,6 26,8 90,3
hudbolga (3,1;9,3) (21,4; 32,7) (86,0; 93,6)
A Aol I 12,1 10,6 82,5
POX-MVA-009 Heilbrigdir | 66 (5.4: 22.5) (4,4: 20,6) (70,9; 90,9)
o 11,1 20,9 77,2
DOXMVAOLL? Heilbrigdir | 88 (5,2; 20,0) (12,9; 31,0) (66,4; 85,9)
HIV 351 15,7 22,5 60,3
(11,9: 20,1) (18,1; 27,4) (54,7 65,8)
_ _ 2 - - - 6 z - - x5 Fe . - x5 99,8
POX-MVA-013 Heilbrigdir | 2119 A ekki vid A ekki vid (99,5; 99,9)

Rannsokn hja unglingum (12 til 17 ara) og fullordnum (18 til 50 ara) — gégn ur
bradabirgdagreiningu

Unglingar < . .s 82,6 99,0

(hopur5) | 320 Aekkivio (77,9; 86,6) (97.1; 99,8)

Heilbrigdir

fullordnir < - 75,2 97,6
OMID 22.0000" | (hopar 30g | 210 Acekki vid (68,8; 80.9) (94,5: 99.2)

4)8

Heilbrigdir

fullordnir < - 76,9 97,7

(adeins | 13 Acekki vid (68,8; 83.7) (93,5; 99.5)

hopur 4) 8

'Dagur 7/14 samsvarar 1 eda 2 vikum eftir fyrsta skammtinn af IMVANEX (greiningartimapunktur var dagur 7, adeins {
rannséknum POX-MVA-008 og POX-MVA-011; i POX-MVA-005 fér fyrsta greining eftir bélusetningu fram & degi 14); dagur 28
samsvarar 4 vikum eftir fyrsta skammtinn af IMVANEX; dagur 42 samsvarar 2 vikum eftir annan skammtinn af IMVANEX; SCR
= tioni métefnavendingar; PRNT = hlutleysandi eyduprofun; ELISA = ensimtengt dnaemisgleypnipréf sem notar lifandi, breytta
Vaccinia Ankara veiru sem métefnavaka, 2 Heildargreiningarpydi (FAS) (fyrir POX-MVA-013: Greiningarpydi fyrir melingu &
métefnamyndun; 1AS); 2 Greiningarpydi medhondlad samkvamt rannsoknaraztlun (PPS), 4 tidni sermijakvadni, ® engin syni tekin
til maelinga & métefnamyndun,  sameinadir hopar 1-3; ’ fjoldi patttakenda i breyttu pydi samkvaemt medferdaraaetlun (mITT) 8
hépar 3 og 4 voru sameinadir sem samanburdarhdpur i frumgreiningunni.

Tioni vaccinia métefnavendingar hja heilbrigdum og sérstokum sjliklingahdpum sem héfou fengid Vaccinia
aour

Motefnavending hjé einstaklinum sem héfdu fengid Vaccinia adur var skilgreind sem minnst tvéfold
aukning grunntitra i kjolfar stakrar b6lusetningar med IMVANEX.

Tafla 4 Tidni motefnavendingar samkvamt ELISA hja heilbrigdum og sérstékum sjuklingah6pum
sem hofdu fengid Vaccinia aour

SCR - ELISA Dagur 0* Dagur 7/14 Dagur 28! Dagur 42!
. Stada . SCR % SCR % SCR %
Rannsokn | o, N | SCR% (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
POX-MVA- _ 95,5 93,0 A
0052 Heilbrigdir | 200 - (91,6; 97.9) (88,5; 96.1) A ekki vid
POX-MVA- . 83,6 79,7 A
0242 Heilbrigdir | 61 - (71,9; 91.8) (67,2: 89,0) A ekki vid
Heilbrigair | 9 i 62,5 100 100
g’fl)z(‘MVA' (24,5; 91,5) (63,1; 100) (59,0; 100,0)
HIV 131 - 57,3 76,6 92,7




(48,1; 66,1)

(68,2; 83,7)

(86,6; 96,6)

Tafla 5 Tidni métefnavendingar samkveemt PRNT hjé heilbrigdum og sérstdkum sjuklingah6pum
sem hoéfdu fengid Vaccinia aour

SCR - PRNT Dagur 0* Dagur 7/14 Dagur 28! Dagur 42}
] Stada o SCR % SCR % SCR %
Rannsokn | o, N | SCR% (95% CI) (95% CI) (95% CI)
POX-MVA- . 78,5 69,8 o
0052 Heilbrigdir | 200 - (72.2: 84.0) (63.0: 76,1) A ekki vid
POX-MVA- . 73,8 71,2 .
0242 Heilbrigdir | 61 - (60,9: 84.2) (57.9: 82.2) A ekki vid
Heilbrigair | 9 . 750 625 8.7
POX-MVA- g (34,9; 96,8) (24,5; 91,5) (42,1; 99,6)
0112 46,0 59,7 75,6
HIV 13l ) (37,0:551) | (50,5; 68,4) (67,0; 82,9)

'Dagur 0 samsvarar degi sem bélusetning fer fram med IMVANEX; dagur 7/14 samsvarar 1 eda 2 vikum eftir bélusetningu med
IMVANEX (fyrsta greining eftir bolusetningu for fram a degi 7 i rannsékn POX-MVA-011, og & degi 14 i rannséknum POX-
MVA-005 og POX-MVA-024); dagur 28 samsvarar 4 vikum eftir bolusetningu med IMVANEX; SCR = tidni métefnavendingar; 2
Heildargreiningarpydi (FAS); PRNT = hlutleysandi eydupréfun; ELISA = ensimtengt 6neemisgleypniprof sem notar lifandi, breytta
Vaccinia Ankara veiru sem motefnavaka.

Langtima vaccinia métefnamyndun hjd ménnum

Takmorkud gégn um langtima métefnamyndun 4 24 manada timabili i kjélIfar grunnb6lusetningar med
IMVANEX hjé einstaklingum sem ekki hofou fengid Vaccinia adur liggja fyrir eins og fram kemur hér &
eftir:

Tafla 6 Tidni métefnavendingar & 24 manada timabili samkvaemt ELISA og PRNT hja heilbrigdum
sjuklingahépum sem ekki héfdu fengid Vaccinia adur

ELISA PRNT
Manudur N SCR % GMT SCR % GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
2 178 98,9 328,7 86,0 34,0
(96,0; 99,9) (288,5; 374,4) (80,0; 90,7) (26,4; 43,9)
6 178 73,0 27,9 65,2 72
(65,9; 79,4) (20,7; 37,6) (57,7, 72,1) (5,6; 9,4)
24* 92 71,7 233 5.4 13
(61,4; 80,6) (15,2; 35,9) (1,8;12,2) (1,0; 1,5)

ELISA = ensimtengt 6nemisgleypniprof sem notar lifandi, breytta Vaccinia Ankara veiru sem métefnavaka; GMT=
medaltalsmotefnastyrkur; N = fjoldi einstaklinga i tilteknum rannséknarhdp; PRNT = hlutleysandi eyduprofun; SCR = tidni
moétefnavendingar.

*taknar tidni sermijakvaedni.

Orvunarskammtur

Twveer kliniskar rannséknir hafa synt ad IMVANEX getur 6rvad dnemisminnissvdrun vid vaccinia sem
pegar er fyrir hendi, ymist vegna sampykkts boluefnis gegn bélusétt fyrir I6ngu sidan eda tveimur arum
eftir IMVANEX.

Tafla 7 Tidni motefnavendingar samkvaemt ELISA og PRNT eftir érvunarskammt
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Grunnbolusetning N Dagur 0* N Dagur 7} Dagur 141
ELISA S+% | GMT S+% | GMT | S+% | GMT
2 skammtar af
IMVANEX 92 72 23 75 | 100 738 100 | 1.688
Sampykkt boluefni gegn 200 79 39 | 195 i ) 98 621
bolusott
PRNT S+% | GMT S+% | GMT | S+% | GMT
2 skammtar af
IMVANEX 92 54 1 75 92 54 99 125
Sampykkt boluefni gegn 200 77 29 | 195 i ) 98 190
bolusott

!Dagur 0 samsvarar degi sem 6rvunarbolusetning fer fram med IMVANEX (forérvunarskammtur); dagur 7 og 14 samsvarar 1 eda
2 vikum eftir 8rvunarbdlusetningu med IMVANEX; N = fjoldi einstaklinga i tilteknum rannsoknarhdp; ELISA = ensimtengt
onaemisgleypniprof sem notar lifandi, breytta Vaccinia Ankara veiru sem motefnavaka; PRNT = hlutleysandi eydupréfun; S+ =
tioni sermijakvaedni; GMT = medaltalsmétefnastyrkur.

Motefnamyndun og deyfing (attenuation) eftir notkun ACAM2000 hja heilbrigdum einstaklingum
IMVANEX var borid saman vid ACAMZ2000 (,,annarrar kynslodar” lifandi veiklad béluefni gegn bolusott,
framleitt i frumuraekt og med leyfi i Bandarikjunum) i slembiradadri, opinni, Kliniskri rannsékn til ad syna
ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority) hja heilbrigéum fullorénum einstaklingum (bandariskum
herménnum) & aldrinum 18 til 42 ara sem ekki hoféu adur fengio boluefni gegn bélusétt (rannsékn
POX-MVA-006).

Alls var 433 einstaklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad &4 annad hvort tvo skammta af IMVANEX
og sidan stakan skammt af ACAM2000 med fjogurra vikna millibili eda stakan skammt af ACAM2000.
ACAM2000 var gefid med rispun.

Fyrsti sameiginlegi endapunkturinn var samanburdur & hlutleysandi métefnum sem eru sértaek fyrir
Vaccina i heimsoknum pegar buist var vid ad svorun veri i hamarki (peak visits) (dagur 42 eftir fyrstu
bolusetningu med IMVANEX, par sem einstaklingarnir fengu tvo skammta samkvaemt hefédbundinni
bolusetningaraeetlun og dagur 28 fyrir ACAM2000). IMVANEX framkalladi hdmarks
margfeldismedaltalstitra (GMT) fyrir hlutleysandi métefni sem nam 153,5 (n = 185; 95% CI 134,3; 175,6),
sem var ekki lakara (non-inferior) en margfeldismedaltalstitri 79,3 (n = 186; 95% CI 67,1; 93,8) sem nadist
eftir rispun med ACAM2000.

Annar sameiginlegi endapunkturinn var metinn ef bolusetning med IMVANEX (n = 165) adur en
ACAM2000 var gefid olli deyfingu & hidsvorun vio ACAM2000 (n = 161) sem meld var med
hamarksstaerd hudskemmdar i mm?. A degi 13-15 var midgildi hamarksstaerdar hidskemmdar hja
einstaklingum sem fengu ACAM2000 75 mm?(95% CI 69,0; 85,0) og 0,0 (95% CI 0,0; 2,0) hja peim sem
fengu IMVANEX.

Arangur béluefnis

i ahorfsrannsoknum sem gerdar voru vid raunverulegar adsteedur (real-world) hjé einstaklingum sem voru
metnir heefir til ad fa boluefni (samkvaemt stadbundnum radleggingum) var synt fram & arangur bo6luefnis
gegn apabolu ad minnsta kosti 14 dégum eftir bolusetningu®, med leidréttu mati a arangri béluefnis sem var
a bilinu 35% (95% Cl, -2-59) til 89% (95% CI, 76-95) eftir einn IMVANEX skammt og 66% (95% ClI,
47-78) til 90% (95% ClI, 86-92) eftir tvo IMVANEX skammta.

Tafla 8 Arangur boluefnis ad minnsta kosti 14 dégum eftir bélusetningu®
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] . ] . . |Arangur eftir < .
Rannsoknarsnid, Bolusetningara o o |Arangur eftir
Land timabil &tlun éfi(ammt %0 [95% 2 skammta % [95% ClI]
Tilfella-viomidarannsokn 0 0
(case-control) PreP/PEP (7670é87) ?596%7)
agust 2022-mars 2023
Tilfella-viomidarannsokn PIEP 36% 66%
agust 2022-ndv. 2022 (22-47)* (47-78)*
Afturskyggnt
o rannsoknarpyadi 81% 83%
Bandarikin (retrospective cohort) PrEP/PEP (64-90)* (28-96)*
mai 2022-des. 2022
Tilfella-patttokurannsokn 0 0
(case-coverage) PrEP/PEP ?53/-089)* ?226%2)*
juli 2022-okt. 2022
Tilfella-viomida 68% 89%
juni 2022-des. 2022 PrEP/PEP (25-87)* (44-98)*
Afturskyggnt
rannsoknarpydi PrEP 79% )
(prospective cohort) (33-100)***
Spénn juli 2022-des. 2022
Framskyggnt 0
rannséknarpydi PEP 2(3796?95)3 -
mai 2022-agust 2022
Tilfella-viomidarannsokn 35% (-2-59)
Kanada ;01 2022-sept. 2022 PrEP 650 (1-87)%**  |°
Tilfella-patttokurannsokn 78%
Bretland —1:i11 2022-des. 2022 PrEP (54-89)** )

Athugid: allar upplysingar eru leidréttur arangur béluefnis, byggdur & gjof undir hid, nema annad sé tekid fram.
*Neer baedi yfir gjof undir hid og i had.

**Hrar (crude) arangur béluefnis.

***Byggt 4 einstaklingsbundnum upplysingum &samt svérum ar spurningalista um &hattuhegdun.

@ PEP gefid < 14 dogum eftir Gtsetningu.

Ahrif & sjikrahtsinnlgn

[ eftirlitsranns6kn sem st6d yfir fra mai 2022 til mai 2023 i Bandarikjunum var synt fram & ad IMVANEX
dregur Ur heettu & sjukrahtsinnlégn sem tengist apabdlu. | samanburdi vid dbolusetta sjiklinga med apabdlu
voru likurnar & sjukrahasinnlogn 0,27 (95% Cl, 0,08-0,65) eftir einn IMVANEX skammt og 0,20 (95% Cl,
0,01-0,90) eftir tvo IMVANEX skammta. Axtlud hlutfallsleg &hattuminnkun var 73% eftir einn
IMVANEX skammt og 80% eftir tvo IMVANEX skammta.

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & IMVANEX
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid forvarnir gegn bo6lusott, apab6lu og sjukddémi af véldum
vaccinia-veiru med virkri énamisadgerd gegn bolusott, apabdlu og smiti og sjukdémi af voldum
vaccinia-veiru (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Rannsokn hja unglingum (DMID 22-0020°) stendur nd yfir og gégn um métefnamyndun fram ad
rannsoknardegi 43 (14 dogum eftir skammt 2) eru pegar tilteek. Nidurstédur adalendapunktsins syna ad
verkun hja unglingum sé ekki lakari en hja fullordnum i sérteeka hlutleysingarprofinu fyrir vaccinia.

Tafla 9 PRNT préfun & frumtilgatu sem er sérteek fyrir vaccinia-veiru, mITT pydi
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Vaccinia

synir ad verkun
sé ekki lakari®

Tilgata Tolfraeodi Unglingar Fulloronir® Fullorénir -
(N=313) (N=211) adeins hopur 4
(N=135)
A degi 43 er n 304 208 132
vessabundin
onamissvorun hja GMT (95% CI) 470,3 293,2 2957
unglingum ekki (422,3; 523,8) (249,8; 344,2) (240,8; 363,2)
lakari en hja GMTR (95% A ekki vid 1,60 (1,32; 1,95) | 1,59 (1,26: 2,00)
fullordnum, o))
samkvemt GMT -
fyrir PRNT profun | p-gildi® A ekki vid <0,001 <0,001
sem er sertek fyrir | njsurstaga sem A ekki vid Ja Ja

N =Fjéldi patttakenda i mITT pydinu; n= Fjoldi patttakenda med gogn a timapunkti; GMT = medaltalsmétefnastyrkur;

GMTR = Hlutfall medaltalsmotefnastyrks hja unglingum samanborid vid fullorona; CI= 6ryggismork, reiknud med t-dreifingu

fyrir GMT og Welch Satterthwaite t-proéfi fyrir GMTR.

at-prof & tveimur synum med Gjafnri dreifni, mérkum fyrir verkun sem er ekki lakari (non-inferiority) sem nema 0,67 og tvihlida
villuhlutfalli af tegund | sem nemur 0,05 til ad préfa nalltilgatuna ad vessabundin 6nemissvorun hja unglingum verdi ekki lakari en

hja fullorénum.

b Ef nedri mork GMTR 95% CI eru j6fn eda heerri en 0,67 (NI=0,174 log10 kvardi) fyrir namundun, er nidurstadan ,,Ja*.
¢Hopar 3 og 4 voru sameinadir sem samanburdarhépur i frumgreiningunni. patttakendur i hépi 3 voru Utilokadir vegna

nemisgreiningar.

Undantekningartilvik

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik".

Pad pydir ad vegna pess hve sjaldgeaefur sjukddémurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna

upplysinga um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli eiturverkana eftir
endurtekna skammta, stadbundins pols, frjésemi kvenna og eiturverkana & fostur og fésturvisa og born eftir

faedingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Trometamol
Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
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6.3 Geymslupol

2 ar vid -20°C +/-5°C
5arvid -50°C +/-10°C
5 &r vid -80°C +/-10°C

Eftir pidingu skal nota boluefnid tafarlaust eda, ef pad hefur &dur verid geymt vid -20°C +/-5°C, méa geyma
pad vid 2°C-8°C i myrkri i allt ad 2 manudi fyrir notkun.
Ekki skal endurfrysta hettuglas eftir pidingu.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i frysti (vid -20°C +/-5°C eda -50°C +/-10°C, eda -80°C +/-10°C). Fyrningardagsetningin fer eftir
hitastigi vid geymslu.

Béluefnid ma geyma til skamms tima i keeli vid 2°C-8°C i allt ad 2 manudi fyrir notkun, innan sampykkts
geymslupols.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (bromébatyl gammi).

Pakkningasteerdir med 1 hettuglasi med stokum skammti, 10 hettuglésum med stokum skémmtum eda
20 hettuglésum med stokum skommtum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Latio hettuglasio na hitastigi & milli 8°C og 25°C fyrir notkun. Hringsnuid hettuglasinu varlega fyrir notkun
i minnst 30 sekdndur.

Skooda skal dreifuna med tilliti til agna og litbreytinga fyrir notkun. Ef skemmdir koma fram & glasinu eda
ef vart verdur vid utanadkomandi agnir og/eda breytingu a Gtliti skal fleygja boluefninu.

Dragid 0,5 ml skammt upp med sprautu til inndaelingar.

Hvert hettuglas er einnota.

Farga skal 6llum boluefnaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
DK-2900 Hellerup
Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/13/855/001

EU/1/13/855/002
EU/1/13/855/003

14



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. juli 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. april 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKABSLEYFIS SEM GEFID HEFUR
VERID UT SAMKV/EMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/EDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Danmdork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Danmark

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkvaeedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og fram
kemur i atlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppferslum & astlun um
ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um &hettustjérnun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna pess ad
mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LIJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS
SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKV/ZAEMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samrami vid grein 14(8) i
reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkveema eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Numer Lysing Timamork
SOB-002 Til pess ad tryggja nagilegt eftirlit med 6ryggi og arangri skal Gera skal
markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi rannsékn til pess ad safna arlega

17



upplysingum pegar IMVANEX er notad sem fyrirbyggjandi b6luefni

stoduskyrslu

og/eda ef bolusott byrjar ad ganga & ny. i hverju
arlegu
e Verkunarrannsokn, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu endurmati
markadsleyfis (PAES) POX-MVA-039: Ahorfsrannsokn &
Oryggi og verkun an inngrips eftir markadssetningu vardandi
fyrirbyggjandi bélusetningu med IMVANEX ef bolusétt byrjar
ad ganga any.

SOB-004 Til pess ad skilgreina nanar upplysingar um 6ryggi IMVANEX hja 30. mai
unglingum & aldrinum 12 til 17 ara skal markadsleyfishafi leggja fram | 2025
lokaskyrslu kliniskrar rannséknar fyrir rannsokn DMID 22-0020:

e 2. stigs slembir6dud, opin, fjdlsetra rannsokn til upplysinga
fyrir lydheilsustefnur sem fela i sér notkun MVVA-BN boluefnis
gegn mpox.

SOB-005 Til pess ad tryggja nagilegt eftirlit med éryggi og verkun IMVANEX Gera skal
vid virka énamisadgerd gegn bo6lusott og sjukdomi af voldum arlega
vaccinia-veiru, skal markadsleyfishafi leggja fram arlega uppfersiu stoduskyrslu
med 6llum nyjum upplysingum er varda 6ryggi og verkun IMVANEX. | i hverju

arlegu
endurmati
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING MED 1 HETTUGLASI
PAKKNING MED 10 HETTUGLOSUM
PAKKNING MED 20 HETTUGLOSUM

1. HEITI LYFS

IMVANEX stungulyf, dreifa
Boluefni gegn bélusétt og apabdlu (lifandi, breytt VVaccinia Ankara veira)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) hefur titur sem nemur ekki minna en 5 x 10" Inf.U (Inf.U = smitandi einingar)

| 3. HJALPAREFNI

Trometamol

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

1 hettuglas med stokum skammti.
10 hettuglds med stokum skémmtum.
20 hettuglés med stokum skommtum.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til notkunar undir hao.
Pidid vid stofuhita (15°C - 25°C). Hringsnuid varlega i minnst 30 sekundur.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-20°C +/-5°C):
EXP (-50°C +/-10°C):
EXP (-80°C +/-10°C):

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i frysti (vid -20°C +/-5°C eda -50°C +/-10°C, eda -80°C +/-10°C) varid gegn ljosi.
Fyrningardagsetningin fer eftir hitastigi vid geymslu.
Sja frekari upplysingar um pidingu, geymslupol og geymslu i fylgisedli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

Fargid samkveemt stadbundnum kréfum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
DK-2900 Hellerup
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/855/001
EU/1/13/855/002
EU/1/13/855/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

[ 18.  EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

IMVANEX stungulyf, dreifa
Béluefni gegn bolusott og apabolu
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (-20°C):
EXP (-50°C):
EXP (-80°C):

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

IMVANEX stungulyf, dreifa
Bdluefni gegn bélusott og apabdlu (lifandi, breytt VVaccinia Ankara veira)

W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist flj6tt og 6rugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4
eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pér er gefid boluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- L4tio leekninn eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sjé kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um IMVANEX og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid IMVANEX

Hvernig IMVANEX er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & IMVANEX

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um IMVANEX og vid hverju pad er notad

IMVANEX er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir bélusétt, apabdlu og sjukdom af véldum
vaccinia-veiru hjé fullordnum og unglingum 12 &ra og eldri.

pegar einstaklingi er gefid boluefnio myndar dnemiskerfid (nattrulegt varnarkerfi likamans) eigin vorn i
formi métefna gegn bélusétt, apabdlu og vaccinia-veirum.

IMVANEX inniheldur ekki boluséttarveiru (Variola), apaboluveiru eda vaccinia-veirur. Pad getur ekKki
borid eda valdid bolusott, apabolu eda smit eda sjukdém af véldum vaccinia-veiru.

2. Adur en pér er gefid IMVANEX
PU matt ekki fa IMVANEX:

o ef pa ert med ofnaemi fyrir eda hefur &dur fengid skyndileg lifshaettuleg ofnemisvidbrogd gagnvart
virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6) eda kjuklingaproétini,
benzonasa, gentamicini eda siprofloxasini sem kunna ad vera til stadar i mjog litlu magni i
bo6luefninu.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjakrunarfreedingnum adur en pud feerd IMVANEX:
o ef pd ert med ofnemishidbolgu (sja kafla 4).
o ef pd ert med HIV sykingu eda ef um annad sjukdomsastand eda medferd er ad reeda sem veikir
onamiskerfid
o ef pd finnur fyrir kvida vegna bélusetningarinnar eda ef lidid hefur yfir pig eftir nalarstungu.

Verndandi verkun IMVANEX gegn bdlusétt, apabdlu og sjukdémi af voldum vaccinia-veiru hefur ekki
verid rannsokud hja ménnum.

26



Ef um er ad reeda veikindi med haum hita mun leeknirinn fresta bolusetningu par til pér lidur betur.
Minnihattar syking, svo sem kvef, etti ekki ad valda pvi ad fresta purfi bélusetningu, en raeddu fyrst vid
leekninn eda hjakrunarfraedinginn.

Hugsanlegt er ad IMVANEX verndi ekki fyllilega alla bélusetta einstaklinga.

Fyrri bolusetning med IMVANEX kann ad breyta svorun i hud (upptoku) gagnvart sidari
bolusottarboluefni sem er faert um eftirmyndun pannig ad upptaka minnkar eda hana skortir.

Notkun annarra lyfja eda boluefna samhlida IMVANEX

Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda ef
pu hefur nylega fengid énnur béluefni.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum.
Ekki er meelt med notkun boluefnisins & medgdngu eda vid brjostagjof. Hins vegar mun leknirinn meta
hvort hugsanlegur avinningur vid ad koma i veg fyrir b6lusétt, apabdlu og sjukdém af véldum
vaccinia-veiru vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir pig eda fostrid/barnio.

Akstur og notkun véla

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif IMVANEX & hafni til aksturs eda notkunar véla. Ef pa finnur fyrir
einhverjum af aukaverkununum sem taldar eru upp i kafla 4 getur hins vegar verid ad einhverjar peirra hafi
ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla (t.d. sundl).

IMVANEX inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig IMVANEX er gefid

Hugsanlegt er ad pu fair petta bdluefni hvort sem pu hefur pegar fengio bdlusetningu gegn bdlusott eda
ekki.

Béluefninu verdur sprautad undir hid, helst i upphandlegg, af l&ekninum eda hjukrunarfreedingi. Ekki ma
sprauta pvi i 0.

Ef pU hefur aldrei fengio bolusetningu gegn bdélusott, apabdlu eda vaccinia-veiru:
e bl munt fa tveer inndzlingar.
e Seinni inndalingin verdur gefin i fyrsta lagi 28 dogum eftir pa fyrri.
e  Gakktu ar skugga um ad pu fair bélusetninguna i heild med tveimur inndalingum.

Ef pa hefur pegar fengid bolusetningu gegn bdlusoétt, apabolu eda vaccinia-veiru:
e b0 munt fa eina inndzlingu.
e Ef 6nemiskerfid er veikt faerdu tvaer inndzalingar og st seinni mun fara fram i fyrsta lagi 28 dégum
eftir pa fyrri.
Ef pa missir af heimsokn fyrir inndaelingu IMVANEX

Ef deetlud inndzling gleymist skaltu lata leekninn eda hjakrunarfraeding vita og fa annan tima.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun boéluefnisins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir
Hafdu samband vid laekninn tafarlaust eda fardu tafarlaust & bradavakt naesta sjukrahuss ef vart verdur vid
einhver eftirfarandi einkenna:

e Ondunarerfidleikar

e sundl

e Droti i andliti og halsi.

Pessi einkenni kunna ad vera merki um alvarleg ofneemisvidbrogd.
Adrar aukaverkanir

Ef pd ert pegar med ofneemishidbdlgu kann ad verda vart vid sveesnari hudvidbrogd (svo sem roda, prota
og klada) og énnur almenn einkenni (svo sem héfudverk, vodvaverki, 6gledi eda preytutilfinningu) auk
endurkomu eda versnun hudkvilla.

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um komu fram & stungustad. Flestar peirra voru veegar og hurfu én
medferdar innan sj6é daga.

Ef vart verdur vio adrar aukaverkanir skaltu lata leekninn vita.

Mjdg algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e hofudverkur,

verkir i véovum,

ogledi,

preyta,

verkur, rodi, proti, hersli eda kladi & stungustad.

Algengar (kunna ad koma fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
kuldahrollur,

hiti,

lioverkir, verkir i Gtlimum,

lystarleysi,

hnatur, upplitun, mar eda hiti & stungustad.

Sjaldgeefar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e syking i nefi og hélsi, syking i efri hluta 6ndunarfara,
bolgnir eitlar,
6edlilegur svefn,
sundl, 6edlileg tilfinning i hao,
vodvastifleiki,
halsbolga, nefrennsli, hosti,
nidurgangur, uppkost,
utbrot, kladi, bolga i hao,
blading, erting, proti i holhdnd, vanlidan, rodapot, verkur fyrir brjésti, verkir i holhénd
heekkun rannsoknargilda vardandi hjarta (svo sem Trépénin 1), haekkud lifrarensim, feekkun hvitra
bl6dkorna, minnkud medalstaerd blédflagna.
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Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum):
¢ skutabolga,
infldensa,
rodi og 6paegindi i auga,
ofsaklaai,
upplitun & haag,
svitamyndun,
mar i huo,
neetursviti,
hnatar i hag,
bakverkir,
verkir i halsi,
vovakrampar,
vOovaverkir,
slappleiki i vodvum,
proti i 6kklum, fétum eda fingrum,
hradari hjartslattur,
verkur i eyra og halsi,
kvidverkir,
purrkur i munni,
svimi,
migreni,
taugardskun sem veldur slappleika, stingjum eda dofa,
syfja,
flégnun, bdlga, 6edlileg tilfinning i had, vidbrdgd a stungustad, dtbrot, dofi, purrkur,
hreyfiskerding eda blodrur & stungustad,
slappleiki,
infliensulik veikindi,
bolga i andliti, munni og halsi,
fjdlgun hvitra bl6dkorna,
mar.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):
e timabundin I6mun 6drum megin i andliti (andlitsvddvalémun)

Tilkynning aukaverkana

L4tid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt
ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a IMVANEX

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota b6luefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum a eftir Fyrnist / EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti (vid -20°C +/-5°C eda -50°C +/-10°C, eda -80°C +/-10°C). Fyrningardagsetningin fer eftir
hitastigi vid geymslu. EkKi skal endurfrysta hettuglas eftir pidingu. Eftir pidingu skal nota boluefnid
tafarlaust eda, ef pad hefur adur verid geymt vid -20°C +/-5°C, ma geyma pad vid 2°C-8°C i myrkri i allt
ad 2 manudi fyrir notkun.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
IMVANEX inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er breytt Vaccinia Ankara boluefni — Bavarian Nordic Live veira®, ekki minna
en 5 x 107 Inf.U*
*smitandi einingar
YFramleitt i fosturfrumum kjiklinga

- Onnur innihaldsefni eru: trometamdl, natriumklérid og vatn fyrir stungulyf.

petta boluefni inniheldur leifar af kjuklingaprétini, benzonasa, gentamicini og sipréfloxasini.
Lysing & atliti IMVANEX og pakkningasteerdir

Eftir pidingu boluefnisins er IMVANEX ljosgult eda folhvitt, mjolkurkennt stungulyf, dreifa.

IMVANEX kemur fyrir sem stungulyf, dreifa i hettuglasi (0,5 ml).

IMVANEX feaest i pakkningum med 1 hettuglasi med stokum skammti, 10 hettugldésum med stokum
skémmtum eda 20 hettuglésum med stokum skémmtum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danmork

simi  +45 3326 8383

netfang regulatory@bavarian-nordic.com

Framleidandi:
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik".

Pad pydir ad vegna pess hve sjaldgeafur sjukdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna
upplysinga um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfeerour eftir
pvi sem porf krefur.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar heilbrigdisstarfsménnum:
Leidbeiningar um undirbuning og lyfjagjof bdluefnisins:

Latid hettuglasid na hitastigi & milli 8°C og 25°C fyrir notkun. Hringsnuid varlega fyrir notkun. Skoda skal
dreifuna fyrir notkun. Ef vart verdur vid agnir og/eda 6edlilegt atlit skal fleygja boluefninu.
Hvert hettuglas er einnota.

Dragid 0,5 ml skammt upp med sprautu til inndzlingar.

Eftir pidingu skal nota b6luefnid tafarlaust eda, ef pad hefur &dur verid geymt vid -20°C +/-5°C, méa geyma
pad vid 2°C-8°C i myrkri i allt ad 2 manudi fyrir notkun.

Ekki skal endurfrysta boluefnid eftir pidingu.

Ekki ma blanda pessu boluefni saman vid dnnur boluefni, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.
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