I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

mNEXSPIKE injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

COVID-19 iRNR vakcina

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename vienkartiniame uzpildytame Svirkste yra viena 0,2 ml dozé.

Vienoje dozéje (0,2 ml) yra 10 mikrogramy SARS-CoV-2 iRNR.

mNEXSPIKE yra viengrandé¢ informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5° galu,
pagaminta naudojant nelgsteling in vitro transkripcijg i§ atitinkamo DNR $ablono, koduojanti

SARS-CoV-2 (XBB.1.5) viruso spyglio (S) baltymo N-galinj domeng ir receptorius jungiantj] domena.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba balksva dispersija (pH: 7,1-7.8).
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

mNEXSPIKE skirtas aktyviai 12 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai siekiant iSvengti COVID-19
ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra viena vienkartiné 10 mikrogramy dozé.

Anksc¢iau COVID-19 vakcina skiepytus asmenis mNEXSPIKE reikia skiepyti, praéjus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés COVID-19 vakcinos dozés (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Senyvi asmenys
Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
mNEXSPIKE saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams dar neistirti. Duomeny
néra.



Vartojimo metodas

Skirtas tik leisti j raumenis. Tinkamiausia injekcijos vieta yra Zasto deltinis raumuo.
Negalima $ios vakcinos leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcing turi suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
dispersijos sterilumas.

Vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Vaistinio preparato ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie$ suleidziant vakcing, pateikiamos 4.4 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Reikia biiti pasiruosus tinkamas gydymo ir biiklés stebéjimo priemones, kurias bty galima taikyti,
jeigu suleidus vakcing i8sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po pirmosios
vakcinos dozés pasireiské anafilaksija, paskesniy $ios vakcinos doziy leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos kai kuriomis kitomis COVID-19 vakcinomis nustatyta padidéjusi miokardito ir
perikardito rizika. Sios biklés gali idsivystyti per kelias dienas ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny.
Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams. Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti miokardito ir
perikardito pozymius ir simptomus. Vakcinuotiems asmenims (jskaitant jy tévus arba globéjus) turi
biiti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jeigu atsiranda miokarditui ar perikarditui
budingy simptomy.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
iskaitant vazovagalines reakcijas (sinkop¢), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad buty iSvengta suzalojimy nualpus.

Gretutiné liga

Asmenims, sergantiems sunkia timine kar$¢iavimu pasireiSkiancia liga arba timine infekcija,
vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai karS¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.



Trombocitopenija ir kraujo kre$éjimo sutrikimai

Kaip ir kity injekeijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes Siems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Asmenys, kuriu nusilpes imunitetas

mNEXSPIKE saugumo ir imunogeniskumo duomeny asmenims, kuriy nusilpes imunitetas, néra.
Asmeny, gydomy imunosupresantais, arba pacienty, sergan¢iy imunodeficitu, imuninis atsakas i Sig
vakcing gali buti silpnesnis.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas mNEXSPIKE gali neapsaugoti visy ja
paskiepytuyjy.

Apsaugos trukmé

Nezinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsaugg, nes tai dar turi parodyti vykdomi klinikiniai tyrimai.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Skiepijimas mNEXSPIKE kartu su kitomis vakcinomis neistirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie mNEXSPIKE vartojimg né$tumo metu néra arba jy yra nedaug (duomeny yra maziau

kaip apie 300 néStumy baigciy). Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio
poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Néstumo metu mNEXSPIKE geriau nevartoti.

Zindymas
Poveikio zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé mNEXSPIKE
veikliosios medziagos ekspozicija zZindan¢ioms moterims yra neZymi. Motery, zindZiusiy po

paskiepijimo elasomeranu ir jo variantais, steb¢jimo duomenys nepageidaujamo poveikio zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams rizikos neparodé.

mNEXSPIKE gali biiti vartojamas Zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie mNEXSPIKE poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio pateliy reprodukcijai neparodé. Su gyviinais atlikty
vakcinos tyrimy nepakanka, kad buty galima jvertinti funkcinj toksinj poveiki vyry reprodukcijai (Zr.
5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

mNEXSPIKE gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§Smingai.



Taciau kai kuris 4.8 skyriuje nurodytas poveikis (pvz., nuovargis) gali laikinai veikti gebéjimg vairuoti

arba valdyti mechanizmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (68,5 %),
nuovargis (50,4 %), galvos skausmas (44,2 %), mialgija (38,2 %), artralgija (29,7 %), Saltkrétis
(22,7 %), pazasties patinimas arba skausmingumas (19,7 %) ir pykinimas ar vémimas (12,1 %).

Siy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesniems kaip 18 mety dalyviams: skausmas
injekcijos vietoje (68,8 %), galvos skausmas (54,5 %), mialgija (39,2 %), pazasties patinimas ar
skausmingumas (34,6 %), Saltkrétis (31,6 %) ir pykinimas ar vémimas (16,1 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

mNEXSPIKE saugumas vertintas vienu III fazés klinikiniu tyrimu. I 1 tyrima (EUDRA CT numeris
2023-000884-30) buvo jtraukta 11 417 12 mety ir vyresniy dalyviy. Tolesnio saugumo stebéjimo

trukmés mediana buvo 8,8 ménesio.

Toliau pateikiami saugumo duomenys ir nepageidaujamy reakcijy daznis paremti 5 706 > 12 mety
asmeny duomenimis. Pagal amziy stratifikuota analizé rodo, kad didéjant amziui mazéja

reaktogeniSkumas.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas

(< 1/10 000); daznis nezinomas (negali bti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka (zr. 1 lentelg).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé

DazZnis

Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos

ILabai daznas

Limfadenopatija (ipsilateralinis

sutrikimai pazasties patinimas arba
skausmingumas)
Retas Limfadenopatija (pvz.,
virSraktikauling)
Nervy sistemos sutrikimai ILabai daznas Galvos skausmas
Retas Hipestezija
Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

dilgéling, létiné dilgéling, iSbérimas,
niez¢jimas)

IDaznis nezinomas

/Anafilaksiné reakcija

'Virskinimo trakto sutrikimai

ILabai daznas

Pykinimas ar vémimas

Retas Viduriavimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai |Labai retas ISbérimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai daznas Mialgija
audinio sutrikimai Artralgija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo  |Labai daZznas Skausmas injekcijos vietoje
vietos paZeidimai Nuovargis
Saltkrétis
IDaznas Kar$¢iavimas
Patinimas injekcijos vietoje
Eritema injekcijos vietoje
Retas Niezéjimas injekcijos vietoje

Kraujosruvos injekcijos vietoje




Vaiky populiacija

mNEXSPIKE saugumo duomenys paaugliams buvo renkami atlickant III fazés, atsitiktiniy im¢iy,
stebétojui koduota, veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojama klinikinj tyrima, kurio metu buvo
vertinamas santykinis mNEXSPIKE vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas 12 mety
ir vyresniems dalyviams JAV, Jungtinéje Karalystéje ir Kanadoje. Siame tyrime 8,7 %

(N =992/11 417) dalyviy buvo 12-17 mety.

mNEXSPIKE grupéje nustatyty kryptingai surinkty sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis visoje
populiacijoje ir visuose amziaus pogrupiuose buvo panasus. 1 tyrimo metu vertinant visus (ne tik
kryptingai surinktus) nepageidaujamus reiskinius, kokiy nors specifiniy saugumo duomeny paaugliy
populiacijoje nenustatyta, taip pat nenustatyta kliniskai reik§mingy skirtumy tarp abiejy vakcinos
grupiy arba lyginant su suaugusiyjy populiacija.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanomg simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1

Veikimo mechanizmas

mNEXSPIKE yra modifikuoty nukleozidy iRNR pagrindu sukurta vakcina lipidinése nanodalelése,
kuri koduoja SARS-CoV-2 padermiy spyglio (S) glikoproteino su membrana susijungusius, susietus
N galinj domeng (angl. N-terminal domain, NTD) ir receptorius jungiantj domena (angl. receptor-
binding domain, RBD). Vakcina sukelia imuninj atsakg i S antigeno NTD ir RBD, kad susidaryty
neutralizuojantys antikiinai, o tai padeda apsisaugoti nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

1 tyrimas

1 tyrimas buvo III fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotas, veikliuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kurio metu buvo vertinamas santykinis mNEXSPIKE vakcinos
veiksmingumas, saugumas ir imunogeniSkumas 12 mety ir vyresniems dalyviams JAV, Jungtingje
Karalystéje ir Kanadoje. Atsitiktiné atranka buvo stratifikuojama pagal amziy: 12-17 mety,

18-64 mety, 65 mety ir vyresni. | tyrimg buvo galima jtraukti asmenis, kuriems nustatyta stabili jau
esama medicininé buklé, apibréziama kaip liga, dél kurios per 2 ménesius iki jtraukimo j tyrima
nereikéjo reikSmingai keisti gydymo arba hospitalizuoti dél ligos pasunkéjimo, taip pat asmenis,
kuriems nustatyta stabili Zzmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija. I§ viso 11 454 dalyviai
atsitiktine tvarka santykiu 1 : 1 buvo skiepijami mNEXSPIKE (10 mikrogramy SARS-CoV-2 iRNR;
n =5 728) arba elasomeranu / davesomeranu, lyginamaja vakcina (50 mikrogramy iRNR; n =5 726).
Visiems dalyviams, i§skyrus vieng mNEXSPIKE grupéje, anksc¢iau iki tyrimo pradzios buvo suleista
bent viena COVID-19 vakcinos dozé, o laiko nuo paskutinés dozés mediana buvo 9,8 ménesio.


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

Veiksmingumas ir saugumas dalyviams toliau buvo stebimas vienerius metus.

1 tyrimo saugumo populiacijos amziaus mediana buvo 56 metai (intervalas: 12-96 metai); 8,7 %
dalyviy buvo 12-17 mety, 62,6 % buvo 18-64 mety, 28,7 % buvo 65 mety ir vyresni, o 5,2 % buvo
vyresni kaip 75 mety. IS viso 45,7 % dalyviy buvo vyrai, 54,3 % buvo moterys, 13,2 % — ispany
kilmés arba lotynoamerikieciai, 82,2 % — baltaodziai, 11,2 % — juodaodZiai arba afroamerikieciai,
3,6 % — azijieciai ir 2,4 % nurod¢ , kita rasé”. mNEXSPIKE ir elasomeranu / davesomeranu skiepyty
dalyviy demografiniai duomenys buvo panasus.

Pirminés veiksmingumo analizés populiacijos (vadinamos protokolo veiksmingumo reikalavimus
atitinkanc¢ia grupe) demografiniai duomenys buvo panasis j saugumo populiacijos demografinius
duomenis ir apémé 11 366 dalyvius, kurie buvo skiepijami mNEXSPIKE (SARS-CoV-2 iRNR)
(n=15 679) arba elasomeranu / davesomeranu (n = 5 687). ReikSmingy demografiniy duomeny
skirtumy tarp mNEXSPIKE ir elasomeranu / davesomeranu skiepyty dalyviy nenustatyta.

Santykinio vakcinos veiksmingumo analizés populiacija apémé 12 mety ir vyresnius dalyvius, kurie
buvo jtraukti i tyrimg nuo 2023 m. kovo 28 d. ir kurie buvo stebimi iki 2024 m. sausio 31 d., ar jiems
nepasireiské COVID-19. Tolesnio stebéjimo trukmés mediana buvo 8 ménesiai.

Pirminis §io tyrimo veiksmingumo tikslas buvo jrodyti, kad vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo
COVID-19, pra¢jus maziausiai 14 dieny po vakcinacijos, yra ne mazesnis nei elasomerano /
davesomerano. Norint jrodyti, kad vakcina néra maziau veiksminga, statistinis kriterijus reikalavo, kad
santykinio vakcinos veiksmingumo apatiné 99,4 % PI riba biity > -10 %. Sis i§ anksto nustatytas
pirminis tikslas buvo sékmingai pasiektas (zr. 2 lentele). Siuo laikotarpiu elasomerano / davesomerano
veiksmingumas mazinant su COVID-19 susijusio kreipimosi medicinos pagalbos atvejy ir
hospitalizacijy skai¢iy buvo nustatytas stebéjimo tyrimy metu.

2 lentelé. Santykinis vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo COVID-19* 12 mety ir vyresniems
dalyviams, praéjus maZiausiai 14 dieny po vienkartinés mNEXSPIKE arba elasomerano /
davesomerano dozés skyrimo — protokolo veiksmingumo reikalavimus atitinkanti grupé

mNEXSPIKE? elasomeranas / davesomeranas®
COVID-19 COVID-19 %
atveju atvejy Santykinis
- . . | COVID-19 _ .. | COVID-19 daznis .
Amzius Dalyviai . . daznis per Dalyviai . . vakcinos
atvejai atvejai per q ]
N) @) 100 asmens- ™) (n) 100 asmens- veiksmingumas
meénesiy L. (99.4 % PI)¢
laikotarpi menesiu
laikotarpi
Visi 9,3
dalyviai 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6.6: 22.8)

* Esant bent vienam simptomui i§ COVID-19 simptomy saraso ir teigiamam nosiaryklés tepinélio rezultatui
nustatant SARS-CoV-2 AT-PGR tyrimu. Buvo i§vardyti Sie simptomai: kar§¢iavimas (temperatiira > 38 °C)
arba Saltkreétis, kosulys, dusulys arba pasunkéjes kvépavimas, nuovargis, raumeny arba kiino skausmai, galvos
skausmas, skonio arba kvapo naujas praradimas, gerklés skausmas, nosies uzgulimas arba sloga, pykinimas ar
vémimas arba viduriavimas.
2 Dozavimas buvo vienkartiné dozé (10 mikrogramy SARS-CoV-2 iRNR).
b Dozavimas buvo vienkartiné dozé (50 mikrogramy iRNR).
¢ Santykinis vakcinos veiksmingumas (sVV) = | — rizikos santykis (nNEXSPIKE, plg. su elasomeranu /
davesomeranu). Rizikos santykis ir PI apskaiCiuoti taikant stratifikuota Kokso proporcingos rizikos modelj
(stratifikuota pagal amziaus grupe atsitiktinés atrankos metu), naudojant Efrono sutapimy apdorojimo metoda ir
gydymo grupe kaip fiksuotg efekta. Ligy kontrolés ir prevencijos centro (LKPC) apibréztos COVID-19 ligos
pagal alfa koreguotas dvipusis (99,4 %) PI apskaiciuotas naudojant Lan-DeMets O'Brien-Fleming
aproksimacijos ver¢iy funkcija (nominali vienpusé alfa = 0,0028).

Pirminés imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 621 dalyvis, kuris buvo skiepijamas

mNEXSPIKE, ir 568 dalyviai, kurie buvo skiepijami elasomeranu / davesomeranu. Pradinés

charakteristikos buvo panasSios | saugumo populiacijos / protokolo veiksmingumo reikalavimus




atitinkan¢ios grupés charakteristikas, kaip aprasyta pirmiau.

Buvo atliktas neutralizuojanciy antikiiny pries pseudovirusa, ekspresuojantj pradinés ir Omicron
BA.4/BA.5 padermiy SARS-CoV-2 spyglio baltymus, koncentracijos palyginimas. Atliekant pirmines
imunogenis$kumo analizes, vertinant koncentracijos geometrinio vidurkio (KGV) santykj po
mNEXSPIKE skyrimo, palyginti su duomenimis po elasomerano / davesomerano skyrimo,
mNEXSPIKE atitiko i§ anksto nustatyta ne mazesnio veiksmingumo kriterijy (apatiné PI riba

> 0,667). Serologinio atsako daznio (SAD) skirtumo analizés taip pat atitiko i§ anksto nustatyta ne
mazesnio veiksmingumo kriterijy (serologinio atsako daznio (SAD) skirtumo 95 % PI apatiné riba

> -10 %). Sios analizés apibendrintos 3 lenteléje.

3 lentelé. KGV ir SAD praéjus 28 dienoms po vienkartinés mNEXSPIKE dozés ir praéjus
28 dienoms po vienkartinés elasomerano / davesomerano dozés palyginimas — imunogeniSkumo
protokolo reikalavimus atitinkantis pogrupis*

a elasomeranas / KGYV santykis
mNEI)(((S;I\’IIKE davesomeranas® (mNEXSPIKE /
Tyrimas N =621 KGV elasomeranas /
(95 % PI)’ N =568 davesomeranas)
¢ (95 % PI)® (95 % PI)®
Omicron 2 340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.5 (2 167,0; 2 528,8) (1 618,2; 1900,7) (1,2; 1,5)
e 10631,9 85765 12
(D614G) (9 960,2; 11 348,9) (8012,5;9 180,1) (1,1; 1,4)
elasomeranas / Skirtumas pagal
mNEXSPIKE? davesomeranas SAD
serologinis atsakas® serol‘(,) inis atsakas® (mNEXSPIKE —
N =621 1% — 568 elasomeranas /
% % davesomeranas)
(95 % PI)° o e %
95 % PI) (95 % PI)f
Omicron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.5 (76,5; 83,0) (61,4; 69.4) (9,3;19,4)
gpr‘ll%lslizggi/-z 83,6 72,9 10,7
(D614G) (80,4; 86,4) (69,0; 76,5) (6,0; 15,4)

N = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skaicius atitinkamu (-ais) laiko momentu (-ais).

* ImunogeniSkumo protokolo reikalavimus atitinkantis pogrupis apéme atsitiktinai atrinkta tiriamyjy, skiepyty
tirilamaja vakcina, pogrupj, kuriame nebuvo reik§mingo nukrypimo nuo protokolo, turéjusio jtakos imuniniam
atsakui, ir kuriame imunogeniskumas buvo jvertintas prie§ doz¢ ir po dozés suleidimo svarbiausiu laiko
momentu (pra¢jus 28 dienoms po dozes).

2 Dozavimas buvo vienkartiné dozé (10 mikrogramy SARS-CoV-2 iRNR).

b Logaritmigkai transformuoti antikiiny kiekiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA) modelj,
kuriame grupés kintamasis (nNEXSPIKE, plg. su elasomeranu / davesomeranu) yra fiksuotas efektas,
koreguojant pagal SARS-CoV-2 rezultatg pradinio jvertinimo metu, atsitiktinés atrankos amziaus grupe,
ankstesniy COVID-19 stiprinamyjy doziy skai¢iy (0, 1, 2, > 3) ir paskutinés ankstesnés COVID-19 vakcinos
tipa. Maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkiy koeficientai naudoja ribas pagal lygj. Gauti MK vidurkiai, MK
vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidala, kad buty galima juos pateikti.

¢ Elasomerano / davesomerano dozavimas buvo vienkartiné dozé (50 mikrogramy iRNR).

4 Serologinis atsakas apibréZiamas kaip antik{iny vertés pokytis nuo pradinés vertés, kuri yra mazesné uz AKNR
ir iki > 4 x AKNR arba kurios padidéjimas yra bent 4 kartus, jeigu pradiné verté yra > AKNR ir <4 x AKNR,
arba padidéjimas bent 2 kartus, jeigu pradiné verté yra >4 x AKNR, kai pradiné verté nustatoma prie§ dozés
skyrima.

¢ 95 % PI skai¢iuojamas naudojant Clopper-Pearson metoda.

95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo ribas.

Pastaba: antikliny vertés, nurodytos kaip <uz apatin¢ kiekybinio nustatymo ribg (AKNR), pakei¢iamos j

0,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo riba (VKNR), pakei¢iamos | VKNR, jei

faktiniy verCiy néra.



2 tyrimas

2 tyrimas buvo III fazes, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotas, veikliuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kurio metu buvo vertinamas mNEXSPIKE imunogeniSkumas ir
saugumas 12 mety ir vyresniems dalyviams Japonijoje. Atsitiktiné atranka buvo stratifikuojama pagal
amziy: 12-17 mety, 18-64 mety, 65 mety ir vyresni. | tyrimg buvo galima jtraukti asmenis, kuriems
nustatyta stabili jau esama medicininé biikle, apibréziama kaip liga, dél kurios per du ménesius iki
jtraukimo j tyrima nereikéjo reikSmingai keisti gydymo arba hospitalizuoti dél ligos pasunkéjimo, taip
pat asmenis, kuriems nustatyta stabili zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija. I viso
692 dalyviai atsitiktine tvarka santykiu 1 : 1 buvo skiepijami mNEXSPIKE (10 mikrogramy
SARS-CoV-2 iRNR; n = 344) arba andusomeranu [nukreiptu j Omicron XBB.1.5 paderme
(50 mikrogramy iRNR; n = 348)]. Visiems dalyviams, anks¢iau iki tyrimo pradzios buvo suleista bent
viena COVID-19 vakcinos doz¢, o laiko nuo paskutinés dozés mediana buvo 16,7 ménesio.

Pirminés imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 334 dalyviai, kurie buvo skiepijami
mNEXSPIKE, ir 334 dalyviai, kurie buvo skiepijami andusomeranu. Tarp dalyviy, kuriy
imunogeniskumas buvo jvertintas, 65,0 % buvo vyrai, 35,0 % — moterys, o visi dalyviai buvo
azijieCiai. Dalyviy amziaus mediana buvo 52 metai (intervalas: 12-83 mety), 20,7 % dalyviy buvo

65 mety ir vyresni.

Buvo atliktas neutralizuojanciy antikiiny pries pseudovirusa, ekspresuojantj Omicron XBB.1.5,
koncentracijos palyginimas. Atliekant pirmines imunogeniskumo analizes, vertinant koncentracijos
geometrinio vidurkio (KGV) santykj po mNEXSPIKE skyrimo, palyginti su duomenimis po
andusomerano skyrimo, mNEXSPIKE atitiko i§ anksto nustatyta ne mazesnio veiksmingumo kriterijy
(95 % apatiné PI riba > 0,667). Taip pat apibendrintos serologinio atsako daznio skirtumo analizés

(4 lentelé).

4 lentelé. KGV ir SAD praéjus 28 dienoms po vienkartinés mNEXSPIKE dozés ir praéjus
28 dienoms po vienkartinés andusomerano dozés palyginimas — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkanti grupé*

mNEXSPIKE? Andusomeranas® &%ﬁ;ﬁﬁ“ )
Tyrimas LLERT LLENT andusomeranas)
) b ) b
17572 1470,4 1,20
(1580,1; 1 954,3) (1322,4;1 635,0) (1,03; 1,39)
. Skirtumas pagal
serologinio atsako daZnis® (igainisd (mNEXSPIKE /
Omicron % v, andusomeranas)
XBB.1.5 (95 % PI)° o e %
N=334 (913 :)3;’? (95 % PI)f
92,2 86,8 54
(88,8;94,9) (82,7;90,3) (0.8: 10,2)

N = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skai¢ius pradinio jvertinimo metu ir atitinkamu (-ais) laiko momentu

(-ais).

* Imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkanti grupé apémé tiriamuosius, skiepytus tiriamaja vakcina,
kuriems nebuvo reik§Smingo nukrypimo nuo protokolo, turéjusio jtakos imuniniam atsakui, ir kuriems
imunogeniskumas buvo jvertintas pries doze ir po dozés suleidimo svarbiausiu laiko momentu (praéjus
28 dienoms po dozés).

* mNEXSPIKE dozavimas buvo vienkartiné dozé¢ (10 mikrogramy SARS-CoV-2 iRNR).

b Logaritmigkai transformuoti antikiiny kiekiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA) modelj,
kuriame grupés kintamasis (nNEXSPIKE, plg. su andusomeranu) yra fiksuotas efektas, koreguojant pagal
SARS-CoV-2 rezultatg pradinio jvertinimo metu, atsitiktinés atrankos amziaus grupe, ankstesniy stiprinamyjy
doziy skaiciy (0, 1, 2, > 3) ir paskutinés ankstesnés COVID-19 vakcinos tipg. MK vidurkiai pagrjsti nustatyta
riba. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidalg, kad bty
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galima juos pateikti.

¢ viena doze.

4 Serologinis atsakas apibréZiamas kaip antik{iny vertés pokytis nuo pradinés vertés, kuri yra mazesné uz AKNR
ir iki > 4 x AKNR arba kurios padidéjimas yra bent 4 kartus, jeigu pradiné verté yra > AKNR ir <4 x AKNR,
arba padidéjimas bent 2 kartus, jeigu pradiné verté yra >4 x AKNR, kai pradiné verté nustatoma prie§ dozés
skyrima.

¢ 95 % PI skai€iuojamas naudojant Clopper-Pearson metoda.

f 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo ribas.

Pastaba: antikliny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo ribag (AKNR), pakeic¢iamos |
0,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo riba (VKNR), pakei¢iamos | VKNR, jei

faktiniy verciy néra.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti mNEXSPIKE tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis aktyviai imunizacijai siekiant iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos
SARS-CoV-2 viruso (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo bei toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Genotoksiskumas / kancerogeniskumas

Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Galimas vakcinos sudétiniy daliy (lipidy ir iRNR)
genotoksiSkumas néra tikétinas.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Su gyvinais atlikty mNEXSPIKE tyrimy nepakanka, kad biity galima jvertinti funkcinj toksinj poveikj
vyry reprodukcijai.

Su ziurkémis atlikti mNEXSPIKE vakcinos toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai su
vakcina susijusio poveikio pateliy vaisingumui, vaikingumui arba embriono ir vaisiaus ar jaunikliy
vystymuisi neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-(undeciloksi)heksilJamino} oktanoatas) (SM-102)
Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharoze

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
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Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maisyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

1 metai laikant nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje.

1 mety tinkamumo laikotarpiu laikant 2 °C — 8 °C temperattiroje ir saugant nuo $viesos, vakcina
i8lieka stabili 30 dieny. Pasibaigus 30 dieny laikotarpiui, vakcing reikia nedelsiant vartoti arba iSmesti
(Zr. 6.4 skyriy).

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti nauja
tinkamumo laikg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

IS¢émus i8 Saldytuvo, uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip
24 valandas. Siuo laikotarpiu uzpildytus SvirkStus galima tvarkyti aplinkos Sviesos salygomis.
Negalima $aldyti po laikymo 8 °C — 25 °C temperatiiroje. Jei per §j laika Svirkstas nenaudojamas, jj
iSmeskite.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldiklyje nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje.

Atsildzius laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C), negalima pakartotinai uzsaldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

Atsildytos vakcinos laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildytus uzpildytus Svirkstus galima laikyti $aldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip
30 dieny iki vartojimo.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,2 ml dispersijos uzpildytame $virkste (ciklinio olefiny kopolimero) su stimoklio kams$¢iu (padengtu
brombutilo guma) ir antgalio dangteliu (brombutilo gumos, be adatos).

Uzpildyti Svirkstai tiekiami supakuoti j lizding pakuote arba popierinj vidinj padékla dézutéje, kurioje
yra 1, 2 arba 10 uzpildyty Svirksty.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
dispersijos sterilumas.

Ruo$imo prie§ vartojant instrukcija

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.

Vakcinos neskieskite.

Prie$ vartodami uzpildyto Svirksto nekratykite.
Uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Nevartokite, jeigu uzpildytas SvirkStas buvo numestas, pazeistas arba buvo pazeistas dézutés
apsauginis sandariklis.
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IS kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,2 ml doze.

mNEXSPIKE transportuojamas ir tiekiamas kaip uzsaldytas uzpildytas Svirkstas (Zr. 6.4 skyriy). Jeigu
vakcina yra uzsaldyta, prie§ vartojant jg reikia visiSkai atSildyti. Prie§ vartodami atSildykite kiekvieng
uzpildyta Svirksta Saldytuve arba kambario temperatiiroje, vadovaudamiesi 5 lenteléje pateikta
instrukcija.

Pries pat naudojant galima atskirus $virkstus iSimti i§ 1, 2 arba 10 uzpildyty Svirksty dézutés ir
atSildyti Saldytuve arba kambario temperattiroje. Likusius Svirkstus reikia toliau laikyti gamintojo
dezutéje Saldiklyje arba Saldytuve.

Jeigu vakcina buvo atSildyta kambario temperatiiroje (15 °C — 25 °C), uzpildytas Svirkstas yra
paruostas naudoti. Kambario temperatiiroje atsildyty SvirkSty negalima veél déti | Saldytuva.

ISémus 18 Saldytuvo, uzpildytus §virkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje i$ viso ne ilgiau
kaip 24 valandas. Siuo laikotarpiu uzpildytus $virkstus galima tvarkyti aplinkos $viesos salygomis. Jei
per §j laikg SvirkStas nenaudojamas, ji iSmeskite.

Prie$ vartodami atSildykite kiekviena uzpildyta $virksta, vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirk$tus galima atSildyti iSémus i§ déZutés arba pacioje dézut¢je, laikant Saldytuve arba kambario

temperattroje (5 lentelé).

5 lentelé. UzZpildyty SvirkSty ir déZuciy atSildymo prieS vartojant instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- Atsildymo
AtSildymo s _
S _ AtSildymo | temperatira e .
Konfiguracija temperatiira X . AtSildymo trukmé
" trukmé (kambario .
(Saldytuve) . o (minutés)
©C) (minutés) | temperatiiroj
e) CO)
Vienas uzpildytas
Svirkstas arba dézuté su
1 arba 2 uzpildytais 2-8 100 15-25 40
Svirkstais
Dezuté su 10 uzpildyty 2-8 160 1525 80
Svirksty
Vartojimas

- Pries vartojant reikia apzitiréti, ar uZpildytame $virkste néra daleliy ir ar nepakitusi vakcinos
spalva.

- Nenaudokite vakcinos, jeigu pakitusi jos spalva arba joje yra kity daleliy.

- Adatos j uzpildyty svirksty dézutes nejeina.

- Naudokite sterilig, injekcijai j raumenis tinkamo dydzio adatg (21 dydZio arba plonesnes
adatas).

- Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

- Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.

- Nuimkite adatos dangtelj tada, kai biisite pasiruose leisti vakcing.

- Nuémus adatos dangtelj, vakcing reikia i§ karto suleisti.

- Visa doze¢ suleiskite j raumenis.

- Panaudoje vieng karta, uzpildyta Svirksta iSmeskite.

Atliekuy tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

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

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/25/2010/001

EU/1/25/2010/002

EU/1/25/2010/003

EU/1/25/2010/004

EU/1/25/2010/005

EU/1/25/2010/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. vasario 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU)) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) N!EDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

mNEXSPIKE injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste yra viena 0,2 ml dozé. Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy
SARS-CoV-2 iRNR.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102 (heptadekan-9-ilo
8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-(undeciloksi)heksil|amino } oktanoatas), cholesterolis,
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC),
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti Svirkstai
10 uzpildyty Svirksty

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje..

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP (nuo -40 °C iki -15 °C)

18



EXP (2 °C - 8 °C)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldiklyje (nuo -40 °C iki -15 °C).
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Papildoma informacija apie tinkamumo laikg ir laikymo sglygos pateikiamos pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/2010/001 1 uzpildytas Svirkstas lizdinéje pakuotéje
EU/1/25/2010/002 2 uzpildyti Svirkstai lizdinéje pakuotéje
EU/1/25/2010/003 10 uzpildyty Svirksty lizdinéje pakuotéje
EU/1/25/2010/004 1 uzpildytas Svirkstas padékle
EU/1/25/2010/005 2 uzpildyti Svirkstai padékle
EU/1/25/2010/006 10 uzpildyty Svirksty padékle

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

mNEXSPIKE injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI

0,2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

mNEXSPIKE injekciné dispersija uzpildytame SvirksSte
COVID-19 iRNR vakcina

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra mNEXSPIKE ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ Jus skiepijant mNEXSPIKE
Kaip skiepijama mNEXSPIKE

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti mNEXSPIKE

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v -

1. Kas yra mNEXSPIKE ir kam jis vartojamas

mNEXSPIKE yra vakcina, kuri padeda apsaugoti suaugusiuosius ir 12 mety bei vyresnius vaikus nuo
COVID-19 ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas. Veiklioji mNEXSPIKE medziaga yra iRNR,
kuri duoda nurodymus gaminti SARS-CoV-2 spyglio baltymo dalis. iRNR yra jterpta i lipidines
nanodaleles, labai mazas sferas, pagamintas i$ riebaliniy medziagy.

Vakcina naudoja medziaga, vadinama informacine ribonukleoriigstimi (iRNR), nurodymams pernesti
— $iuos nurodymus organizmo lastelés gali naudoti spyglio baltymo, kuris yra ir ant viruso, dalims
gaminti. Kai organizmas atpaZzjsta Sias dalis, imuniné sistema (nattirali organizmo gynybiné sistema)
pradeda gaminti antikiinus (kraujyje esancias medZziagas, kurios atpazjsta infekcijas ir kovoja su jomis)
ir tam tikras baltgsias kraujo lasteles, kurios veikia prie§ virusg. Tai padeda apsaugoti nuo COVID-19.

Kadangi mNEXSPIKE sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

2. Kas Zinotina pries Jus skiepijant nNEXSPIKE

Sia vakcina skiepyti draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei
Sios vakcinos medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jus skiepijant mNEXSPIKE, jeigu:

- Jums kada nors buvo pasireiskusi sunki, gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba po to, kai COVID-19 iRNR vakcina Jums buvo suleista anks¢iau;

- Jisy imuniné sistema yra labai silpna arba nusilpusi;

- Jums yra kraujavimo sutrikimas;

- labai karsciuojate arba sergate sunkia infekcine liga. Tokiu atveju skiepijimas bus atidétas.
Taciau, jeigu Jums yra lengvas kar$¢iavimas arba lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
pavyzdziui, sloga, Jus skiepyti §ia vakcina galima. Pirma pasitarkite su gydytoju;

23



- sergate bet kokia sunkia liga;
- patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Kreipkites skubios medicinos pagalbos, jeigu po skiepijimo pasireiskia bet kuris i Siy alerginés
reakcijos poZymiy ir simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;

- Svokstimas (gargimas);

- lupy, veido arba gerklés patinimas;

- dilgeliné arba iSbérimas;

- pykinimas arba vémimas;

- skrandzio (pilvo) skausmas.

Skiepijant kai kuriomis kitomis COVID-19 vakcinomis, nustatyti miokardito ir perikardito (Sirdies
raumens arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimo) atvejai.

Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas; daugumoje atvejy pasireiskia per 14 dieny. Jos dazniau
pasirei§ké jaunesniems vyrams.

Po skiepijimo turite stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiai, pvz., dusulys,
palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) bei kriitinés skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos
1 gydytoja, jeigu jie pasireiksty.

Kai kuriems zmonéms suleidus vakcing gali pasireiksti nerimas arba su nerimu susijusios reakcijos.
Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai uztikrins, jog biity imtasi atsargumo priemoniy, kad biity
iSvengta suzalojimy nualpus.

Jeigu Jums tinka bent vienas i$ pirmiau pateikty punkty (arba abejojate), pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju, pries Jums leidziant mNEXSPIKE.

Apsaugos trukmé
mNEXSPIKE, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiSkai apsaugoti visus ja paskiepytus asmenis.

Vaikams ir paaugliams
mNEXSPIKE néra skirtas jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes Sios vakcinos poveikis Siai
populiacijai neistirtas.

Kiti vaistai ir nNEXSPIKE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Asmenys, kuriy nusilpes imunitetas

Asmenims, kuriy nusilpes imunitetas, mNEXSPIKE gali btiti maziau veiksmingas. Jeigu Jisy imuniné
sistema susilpnéjusi dél ligos arba medicininio gydymo, turite toliau taikyti fizines atsargumo
priemones, kad apsisaugotuméte nuo COVID-19. Taip pat turi biti tinkamai paskiepyti Zzmonés, su
kuriais artimai bendraujate. Aptarkite atitinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai pries Jus skiepijant Sia vakcina, pasitarkite
su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Duomeny apie mNEXSPIKE vartojimg néStumo arba
zindymo metu kol kas néra arba jy nepakanka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.
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Kai kuris 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis“) nurodytas skiepijimo poveikis, pvz., nuovargio
pojiitis, gali laikinai veikti Jisy gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jei Jums pasireiské toks
Salutinis poveikis, pries vairuodami arba valdydami mechanizmus palaukite, kol jis praeis.

3. Kaip skiepijama mNEXSPIKE

Rekomenduojama dozé yra viena 10 mikrogramy dozé. Jeigu ankséiau buvote paskiepyti COVID-19
vakcina, nNEXSPIKE reikia skiepyti, praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams po paskutinio skiepijimo.

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po Sios vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minuéiy
stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Gali pasireiksti toliau
nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- patinimas ar skausmingumas pazastyje (limfadenopatija);
- galvos skausmas;

- pykinimo pojiitis (pykinimas) ar vémimas;

- raumeny skausmas (mialgija);

- sgnariy skausmai (artralgija);

- skausmas injekcijos vietoje;

- nuovargio pojitis (nuovargis);

- Saltkrétis.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)
- karsciavimas (pireksija);

- patinimas injekcijos vietoje;

- paraudimas (eritema) suleidimo vietoje.

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- padidéjusio jautrumo arba imuninés sistemos netoleravimo reakcija (padidéjes jautrumas).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)

- patinimas ar skausmingumas vir§ raktikaulio (limfadenopatija);
- sumazéjes lytéjimo arba jutimo pojiitis;

- viduriavimas;

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- kraujosruva injekcijos vietoje.

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
- iSbérimas.

DaZnis neZinomas
- sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimais (anafilaksiné reakcija).
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Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti mNEXSPIKE

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas atsako uz Sios vakcinos laikyma ir tinkamg vaisto atlieky
tvarkyma. Toliau pateikiama informacija skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Ant dézutés arba Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Uzsaldyta vakcina
Laikyti Saldiklyje nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 1 metus.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

Atsildyta vakcina

1 mety tinkamumo laikotarpiu laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje ir saugant nuo Sviesos, vakcina
iSlieka stabili 30 dieny. Pasibaigus 30 dieny laikotarpiui, vakcing reikia nedelsiant vartoti arba iSmesti.
Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti nauja
tinkamumo laikg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

IS¢émus i§ Saldytuvo, uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiroje ne ilgiau kaip
24 valandas. Siuo laikotarpiu uzpildytus SvirkStus galima tvarkyti aplinkos §viesos salygomis.
Negalima Saldyti po laikymo 8 °C — 25 °C temperatiiroje. Jei per §j laika Svirkstas nenaudojamas, ji
iSmeskite.

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
mNEXSPIKE sudétis

Veiklioji medziaga yra viengrandé informaciné RNR (iRNR), su kepurintu (angl. capped) 5’ galu,
pagaminta naudojant nelasteling in vitro transkripcija i§ atitinkamo DNR $ablono, koduojanti
SARS-CoV-2 (XBB.1.5) viruso spyglio (S) baltymo N-galinj domeng ir receptorius jungiantj domena.

Kiekviename uzpildytame SvirkSte yra viena 0,2 ml dozé. Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy
SARS-CoV-2 iRNR.

Pagalbinés medziagos yra heptadekan-9-ilo
8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-(undeciloksi)heksil]amino } oktanoatas (SM-102), cholesterolis,
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC),
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, sacharozé, injekcinis vanduo.
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mNEXSPIKE iSvaizda ir kiekis pakuotéje

mNEXSPIKE yra balta arba balk§va dispersija (pH: 7,1-7,8), tieckiama uZpildytame Svirkste (ciklinio
olefiny kopolimero) su stimoklio kams¢iu ir antgalio dangteliu (be adatos).

Uzpildytas Svirkstas tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1, 2 arba 10 uzpildyty Svirksty.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Ispanija

Jeigu apie §ig vakcing norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus

Temn: 0800 115 4477
Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel.: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E\rada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
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Lietuva
Tel.: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499
Magyarorszag

Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige



TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13

Latvija
Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas .
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZziiiros specialistams.

Vakcing turi suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uZtikrintas
dispersijos sterilumas.

mNEXSPIKE ruo§imo prie§ vartojant instrukcija

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.

Vakcinos neskieskite.

Prie$ vartodami uzpildyto Svirksto nekratykite.
UZzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite, jeigu uzpildytas Svirkstas buvo numestas, pazeistas arba buvo pazeistas dézutés
apsauginis sandariklis.

IS kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,2 ml dozg.

mNEXSPIKE transportuojamas ir tiekiamas kaip uzsaldytas uzpildytas Svirkstas (zr. 5 skyriy). Jeigu
vakcina yra uzsaldyta, prie§ vartojant jg reikia visiskai atSildyti. Prie§ vartodami atSildykite kiekvieng
uzpildyta Svirkstg Saldytuve arba kambario temperattroje, vadovaudamiesi 1 lentel¢je pateikta
instrukcija.

Pries pat naudojant atskirus $virksStus galima iSimti i§ 1, 2 arba 10 uzpildyty Svirksty dézutés ir
atSildyti Saldytuve arba kambario temperatiiroje. Likusius Svirkstus reikia toliau laikyti gamintojo
dézuteje Saldiklyje arba Saldytuve.

Jeigu vakcina buvo atSildyta kambario temperattroje (15 °C — 25 °C), uzpildytas Svirkstas yra
paruostas naudoti. Kambario temperatiiroje atSildyty SvirkSty negalima vél déti j Saldytuva.

IS¢émus i§ Saldytuvo, uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje i$ viso ne ilgiau
kaip 24 valandas. Siuo laikotarpiu uzpildytus SvirkStus galima tvarkyti aplinkos §viesos salygomis. Jei
per $§i laikg SvirkStas nenaudojamas, jj iSmeskite.

Pries vartodami atSildykite kiekviena uzpildyta $virksta, vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.

Svirkstus galima atSildyti i§émus i§ dézutés arba padioje dézutéje, laikant $aldytuve arba kambario
temperattroje (1 lentelé).
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1 lentelé. mNEXSPIKE uzpildyty Svirksty ir déZuciy atSildymo prie§ vartojant instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
" Atsildymo
Atsildymo v _
S _ AtSildymo | temperatiira e .
Konfigiiracija temperatiira . . AtSildymo trukmé
" trukmeé (kambario . L.
(Saldytuve) . o (minutés)
©C) (minutés) | temperatiiroj
e) CO)
Vienas Svirkstas arba
dézuté su 1 arba 2-8 100 15-25 40
2 Svirkstais
Dézuté su 10 Svirksty 2-8 160 15-25 80

Vartojimas

- Pries vartojant reikia apzitiréti, ar uZpildytame $virkste néra daleliy ir ar nepakitusi vakcinos
spalva.

- Nenaudokite vakcinos, jeigu pakitusi jos spalva arba joje yra kity daleliy.

- Adatos j uzpildyty Svirks$ty dézutes nejeina.

- Naudokite sterilig, injekcijai ] raumenis tinkamo dydzio adatg (21 dydZio arba plonesnes
adatas).

- Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

- Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.

- Nuimkite adatos dangtelj tada, kai biisite pasiruose leisti vakcing.

- Nuémus adatos dangtelj, vakcing reikia i§ karto suleisti.

- Visa doze suleiskite j raumenis.

- Panaudoje vieng karta, uzpildyta Svirksta iSmeskite.

Atliekuy tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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