I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

mNEXSPIKE dispersija injekcijam pilnslirce

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vienas devas pilnslirce satur vienu 0,2 ml devu.

Viena deva (0,2 ml) satur 10 mikrogramus SARS-CoV-2 mRNS.

mNEXSPIKE ir vienpavediena 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezstnu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 (XBB.1.5) virusa

“pika” (S) proteina N-terminala doménu un receptora piesaistes domenu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Dispersija injekcijam

Balta Iidz gandriz balta dispersija (pH: 7,1 - 7,8).
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

mNEXSPIKE ir paredzgts aktivai imunizacijai, lai novérstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2,
personam no 12 gadu vecuma.

S vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir viena vienreiz&ja 10 mikrogramu deva.

Ja ieprieks veikta vakcinacija ar COVID-19 vakcinu, mNEXSPIKE jaievada ne agrak ka 3 méneSus
péc pedejas COVID-19 vakcinas devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populdcija
mNEXSPIKE drosums un efektivitate, lictojot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, Iidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.



LietoSanas veids

Tikai intramuskularai injekcijai. leteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.
So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcina jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku tehniku, lai
nodros$inatu dispersijas sterilitati.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcinam vai zaleém.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlaboto biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Vienmer jabut pieejamai atbilsto$ai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas
gadijuma pec vakcias ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu novero$anu vismaz 15 miniites. Turpmakas vakcinas devas
nedrikst ievadit tiem, kuriem p&c iepriek$gjas vakcinas devas ir bijusi anafilakse.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar dazam citam COVID-19 vakcinam ir noverots palielinats miokardita un perikardita
risks. Sie stavokli var attistities dazu dienu laika péc vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu
laika. Tie ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem. Veselibas apriipes specialistiem janem veéra
miokardita un perikardita pazimes un simptomi. Vakcinétajam personam (arT vecakiem un
aprupétajiem) janorada, ka, ja rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai perikarditu, nekavgjoties
javersas pec mediciniskas palidzibas.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Svarigi, lai biitu ieviestas procediiras, kas novérstu gibSanas izraisitas traumas.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlik§anai.



Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(pieméram, hemofiliju), jo STm personam péc intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imuinas sistémas darbibas traucéjumiem

Dati par mNEXSPIKE droSumu un imunogenitati personam ar imiinas sist€mas darbibas
trauc€jumiem nav pieejami. Personam, kuras lieto imiinsupresivu terapiju, vai pacientiem ar
imindeficttu atbildes reakcija pret So vakcinu var bit vajaka.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar mNEXSPIKE var nenodros$inat aizsardzibu
visiem vakcinas sanémeéjiem.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
kliniskajos pétijumos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

mNEXSPIKE vienlaiciga lietoSana ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par mNEXSPIKE lietoSanu sievieteém gritniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 gritniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu
ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no

mNEXSPIKE lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Ta ka mNEXSPIKE sistemiska iedarbiba uz sievieti, kas baro b&rnu ar kriiti, ir nenozimiga, ietekme
uz jaundzimusajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, nav paredzama. Novérojumu dati par sievietem,
kuras baroja b&rnu ar kriiti péc vakcinacijas ar elazomeranu un ta variantiem, neuzrada nevélamu
blakusparadibu risku jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriti.

mNEXSPIKE var lietot kriits barosanas laika.

Fertilitate

Dati par mNEXSPIKE ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar matites reproduktivo toksicitati. Vakcinas petijumi ar
dzivniekiem, lai novertetu ietekmi uz tevinu reproduktivo toksicitati, nav pietickami (skatit

5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus



mNEXSPIKE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot

mehanismus.

Tomer dazas no 4.8. apakSpunkta min&tajam blakusparadibam (piem&ram, nogurums) var 1slaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas neveélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (68,5%), nogurums (50,4%),
galvassapes (44,2%), mialgija (38,2%), artralgija (29,7%), drebuli (22,7%), pietikums vai jutigums
paduses (19,7%) un slikta diisa/vemsana (12,1%).

Turpmak mingtas nevélamas blakusparadibas biezak novéroja dalibniekiem, kas jaunaki par

18 gadiem: sapes injekcijas vieta (68,8%), galvassapes (54,5%), mialgija (39,2%), pietikums/jutigums

paduses (34,6%), drebuli (31,6%) un slikta dtisa/vemsana (16,1%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

mNEXSPIKE drosums tika novertéts viena 3. fazes kliniska petijuma. 1. petijuma (EUDRA CT
numurs 2023-000884-30) piedalijas 11 417 personas vecuma no 12 gadiem. DroSuma uzraudzibas
perioda ilguma mediana bija 8,8 mé&nesi.

Turpmak mingtais droSuma profils un nevélamo blakusparadibu biezums iegiits, izmantojot datus no
5706 personam vecuma >12 gadi. Veicot analizi atbilstosi vecuma grupam, tika konstat&ta

reaktogenitates mazinasanas tendence, palielinoties vecumam.

Zinotas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adai biezuma klasifikacijai: loti biezi
(= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000),

loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma

grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba (1. tabula).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA organu sistemu
klasifikacija

BieZzums

Nevelamas blakusparadibas

IAsins un limfatiskas sistémas
traucéjumi

Loti biczi

Limfadenopatija (vienpusgjs aksilaro
limfmezglu palielinajums vai
jutigums)

Reti Limfadenopatija (piem&ram,
supraklavikulara)
Nervu sistémas traucéjumi ILoti biezi Galvassapes
Reti Hipestézija
Imiinas sistémas traucejumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
(piem&ram, natrene, hroniska
natrene, izsitumi, nieze)
INav zinams /Anafilaktiska reakcija
Kunga un zarnu trakta traucéjumi |Loti biezi Slikta duSa/vems$ana
Reti Caureja
Adas un zemadas audu bojajumi  [Loti reti Izsitumi
Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi Mialgija
sistémas bojajumi Artralgija
Vispareji traucéjumi un reakcijas  [Loti biezi Sapes injekcijas vieta
ievadiSanas vieta Nogurums
Drebuli
Biezi Drudzis




MedDRA organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija

Ttska injekcijas vieta

Eriteéma injekcijas vieta

Reti Nieze injekcijas vieta

Ziluma veido$anas injekcijas vieta

Pediatriska populacija

mNEXSPIKE droSuma dati pusaudziem tika iegiiti 3. fazes, randomiz&ta, noverotajam masketa, aktivi
kontroléta kliniska p&tijuma, kura izvertéja mNEXSPIKE vakcinas relativo efektivitati, droSumu un
imunogenitati dalibniekiem no 12 gadu vecuma Amerikas Savienotajas Valstis, Apvienotaja Karalisté
un Kanada. Saja pétijuma 8,7% (N=992/11 417) dalibnieku bija vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

Paredzamo sistémisko nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums mNEXSPIKE grupa bija
lidzigs vispargja populacija un visas vecuma apaksgrupas. Novertejot neparedz&tos neveélamos
notikumus 1. petijuma, netika konstateti droSuma riski pusaudzu populacijai un kltniski nozimigu
notikumu atskiribas starp abam vakcinu grupam un salidzinajuma ar pieauguso populaciju.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams uzraudzit vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepieciesams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID-19 vakcimas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

mNEXSPIKE ir lipidu nanodalinas iestradata modificeétu nukleozidu mRNS vakcina, kas kode
SARS-CoV-2 “pika” (spike, S) glikoproteina ar membranu saistito N-terminalo doménu (N-terminal
domain, NTD) un receptoru piesaistes domeénu (receptor-binding domain, RBD). Vakcina izraisa
imiinas sisteémas atbildes reakciju pret S antigéna NTD un RBD, veidojas neitraliz&josas antivielas, kas
nodrosina aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate un droSums

1. pétijums

1. petijums bija 3. fazes, randomizets, noverotajam maskets, aktivi kontrolets kliniskais p&tijums, kura
novérteja mNEXSPIKE vakcinas relativo efektivitati, droSumu un imunogenitati dalibniekiem no

12 gadu vecuma Amerikas Savienotajas Valstis, Apvienotaja Karalisté un Kanada. Randomizacija tika
stratificeta pec vecuma: dalibnieki no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 64 gadiem un no 65 gadu vecuma.
P&tijuma bija atlauts ieklaut dalibniekus ar stabilu iepriekSesosu medicinisku stavokli, kas tika defin&ts
ka slimiba, kurai 2 ménesu laika pirms ieklausanas nav bijusas nepieciesamas biitiskas izmainas
arstésana vai hospitalizacija slimibas pasliktinaSanas dé&l, ka arT dalibniekus ar stabilu cilveka
imuindeficita virusa (HIV) infekciju. Kopuma tika randomizeti 11 454 dalibnieki attiectba 1 : 1, lai

6


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

sanemtu mNEXSPIKE (10 mikrogramus SARS-CoV-2 mRNS; n =5 728) vai salidzinajuma
vakcinu — elazomeranu/davezomeranu (50 mikrogramus mRNS; n = 5 726). Visi dalibnieki, iznemot
vienu dalibnieku mNEXSPIKE grupa, pirms pétijuma bija sanémusi vismaz vienu COVID-19
vakcinas devu, un laika mediana kops pedg€jas devas sanemsanas bija 9,8 meénesi. Dalibnieki tika
novéroti vienu gadu, lai noveértétu efektivitati un droSumu.

1. petijuma droSuma populacijas vecuma mediana bija 56 gadi (diapazons: 12-96 gadi); 8,7%
dalibnieku bija vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem, 62,6% — vecuma no 18 gadiem lidz 64 gadiem,
28,7% — vecuma no 65 gadiem un 5,2% — vecuma no 75 gadiem. Kopuma 45,7% dalibnieku bija
viriesi, 54,3% — sievietes, 13,2% — spanu vai latmnamerikanu izcelsmes, 82,2% piedergja baltajai rasei,
11,2% — melnajai vai afroamerikanu rasei, 3,6% bija aziati un 2,4% — citas izcelsmes. Demografiskie
raditaji dalibniekiem mNEXSPIKE un elazomerana/davezomerana grupas bija lidzigi.

Primaras efektivitates analizes populacijas (sauktas par protokolam atbilstoSo efektivitates kopu)
demografiskie raditaji bija I1dzigi droSuma populacijas raditajiem, un taja tika ieklauti

11 366 dalibnieki, kuri sanéma mNEXSPIKE (SARS-CoV-2 mRNS) (n =15 679) vai
elazomeranu/davezomeranu (n = 5 687). Demografiskie raditaji dalibnickiem mNEXSPIKE un
elazomerana/davezomerana grupas biitiski neatSkiras.

Relativas vakcinas efektivitates analizes populacija ieklava dalibniekus no 12 gadu vecuma, kuri
petijuma tika ieklauti no 2023. gada 28. marta, un saslimSana ar COVID-19 tika uzraudzita lidz
2024. gada 31. janvarim. Noverosanas perioda ilguma mediana bija 8 menesi.

S1 pétijuma primarais efektivitates mérkis bija pieradit vakcinas lidzvertigu efektivitati COVID-19
noversana, sakot no 14. dienas pec vakcinacijas salidzinajuma ar elazomerana/davezomerana
efektivitati. Lidzvertigas efektivitates pieradiSanas statistiskais kriterijs bija 99,4% TI apaks€ja robeza
> -10% relativajai vakcinas efektivitatei. Ieprieks noteiktais primarais merkis tika veiksmigi sasniegts
(skatit 2. tabulu). ST perioda laika elazomerana/davezomerana efektivitate pret COVID-19 izraisitam
mediciniskam problémam un hospitalizacijam tika demonstréta novérojosos petjjumos.

2. tabula. Vakcinas relativa efektivitate pret COVID-19* dalibniekiem no 12 gadu vecuma, sakot
ar 14. dienu péc vienreizéjas mNEXSPIKE vai elazomerana/davezomerana devas ievadiSanas —
protokolam atbilstosa efektivitates kopa

mNEXSPIKE? elazomerans/davezomerans®
= o,
COVID-19 saigvigﬁﬁs Rel:;ivﬁ
.| COVID-19 | sastopamibas .| COVID-19 opam .
Vecums | Dalibnieki . S Dalibnieki SR raditajs vakcinas
gadijumi raditajs gadijumi e
o) (n) 2 100 person- ) i) uz efektivitate
uz 170 pe 100 person- |  (99,4% TI)®
ménesiem g
meénesiem
Visi 9,3
dalibnicki 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6,6: 22.8)

* Pastav vismaz viens simptoms, kas noradits COVID-19 simptomu saraksta, un pozitiva CARS-CoV-2 NF
uztriepe, novertgjot ar RT-PCR. Saraksta minétie simptomi bija drudzis (temperatiira > 38 °C) vai drebuli,

klepus, elpas trikums vai apgritinata elpoSana, nogurums, muskulu sapes vai kermena sapes, galvassapes, jauns

gar$as vai smarzas zudums, saposs kakls, aizlikts deguns vai iesnas, slikta diisa, vemsSana vai caureja.

2 Tika lietota viena deva (10 mikrogrami SARS-CoV 2 mRNS).

b Tika lietota viena deva (50 mikrogrami mRNS).
¢ Relativa vakcinas efektivitate (Relative vaccine efficacy, t'VE) = 1 —riska attieciba (MNEXSPIKE

salidzinajuma ar elazomeranu/davezomeranu). Riska attiectbu un TI aprékinaja, izmantojot stratificeto Koksa
(Cox) proporcionala riska modeli (stratificets atbilstosi vecuma grupai randomizacijas bridi) ar Efrona piesaisu
izmanto$anas (Efron tie handling) metodi un arsté$anas grupu ka fikséto efektu. Pret alfu korigétais divpuséjais
(99,4%) TI Slimibu kontroles un profilakses centra (Centers for Disease Control and Prevention,

CDC) defingtajam COVID-19 ir aprekinats, izmantojot Lan-DeMets O Brien Fleming terinu aproksimacijas
funkciju (nominala vienpusgja alfa = 0,0028).

Primaras imunogenitates analizes populacija ieklava 621 dalibnieku, kur§ sanema mNEXSPIKE, un



568 dalibniekus, kuri sanéma elazomeranu/davezomeranu. Sakuma stavokla raditaji bija lidzigi
droSuma populacijas / protokola definétas efektivitates kopas raditajiem, ka aprakstits ieprieks.

Tika salidzinatas neitraliz€joso antivielu koncentracijas pret pseidovirusu, kas ekspres€ja sakotngja un
Omicron BA.4/BA.5 celma SARS-CoV-2 “pika” proteinus. Salidzinot geometriskas videjas
koncentracijas (geometric mean concentration, GMC) attiecibu primarajas imunogenitates analizes
pec mNEXSPIKE un elazomerana/davezomerana ievadiSanas, mNEXSPIKE sasniedza ieprieks
noteikto lidzvértiguma kritériju — 95% TI apak$gjo robezu > 0,667. Serologiskas atbildes reakcijas
raditaju (seroresponse rates, SRR) atskiribu analizes arT sasniedza ieprieks noteikto Iidzvertiguma
kritériju 95% TI apaksgjo robezu SRR atikiribai > -10%. Sis analizes ir apkopotas 3. tabula.

3. tabula. GMC un SRR salidzinajums 28. diena péc vienreizejas mNEXSPIKE devas un
28. diena péc vienreizéjas elazomerana/davezomerana devas — protokolam atbilstosa
imunogenitates apakSkopa*

a elazomerans/ GMC attiectba
N davezomerans® (mNEXSPIKE /
_ GMC - -
Analize N=621 GMC elazomerans/davezomera
(95% TI)® N=568 ns)
(95% TI)® (95% TI)®
Omicron 2 340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.S (2167,0; 2 528,8) (1618,2;1900,7) (1,2; 1,5)
A oneials 10631,9 8 576,5 12
(D614G) (9 960,2; 11 348,9) (8012,5;9 180,1) (1,1; 1,4)
mNEXSPIKE? Elazomerana/davezomerana SRR atSkiriba
serologiskas atbildes reakcijas serologiskas atbildes (mNEXSPIKE —
raditajs® reakcijas raditajs® elazomerans/davezomera
N=621 N=568 ns)
% % %
95% TD* (95% TI)* (95% TDf
Omicron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.S (76,5; 83,0) (61,4;694) (9,3;19,4)
Avneials 83,6 72,9 10,7
(D614G) (80.4; 86,4) (69,0; 76,5) (6,0; 15.4)

N=dalibnieku skaits, kuriem ir pieejami dati atbilstosaja(-os) laika punkta(-os).

* Protokolam atbilstosa imunogenitates apakskopa ietveéra nejausinati atlasttu personu apakskopu, kas bija
san@musi pétljuma vakcinu un kurai nebija konstatéti batiski protokola parkapumi, kas varétu ietekmét imiinas
sist€émas atbildes reakciju, ka arT kurai bija pieejams imunogenitates novertgjums pirms devas un pec devas
primaras intereses laika punkta (28. diena p&c devas lietoSanas).

2 Tika lietota viena deva (10 mikrogrami SARS-CoV 2 mRNS).

b Logaritmiski transformétas antivielu vértibas tiek analizétas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (MNEXSPIKE salidzinajuma ar elazomeranu/davezomeranu) ka fiks€to
efektu, kas korigets attieciba pret SARS-CoV-2 statusu sakuma stavokli, randomizacijas vecuma grupu,

iepriek$€jo COVID-19 balstvakcinaciju skaitu (0, 1, 2, >3) un p&dgjas ieprieksejas COVID-19 vakcinas veidu.
Mazako kvadratu (LS) metodes vidgjo vertibu koeficientiem izmanto limenim atbilstoSas robezveértibas.
Iegiitas vidgjas vertibas péc mazako kvadratu (Least square, LS) metodes, LS vidgjo vertibu atSkiriba un 95%
TI ir transforméti, atgrieZoties pie originala pasniegSanas méroga.
¢ Tika lietota viena elazomerana/davezomerana deva (50 mikrogrami mRNS).
4 Serologiska atbildes reakcija ir definéta ka antivielu daudzuma izmainas no vértibas, kas mazaka par LLOQ
sakuma stavokli, Iidz > 4 x LLOQ, vai vismaz 4 reizes lielaka vértiba, ja vértiba sakuma stavokli ir > LLOQ un
<4 x LLOQ, vai vismaz 2 reizes lielaka vertiba, ja vertiba sakuma stavokli ir > 4 x LLOQ, kur sakuma
stavoklis ir laika punkts pirms devas lietoSanas.
©95% TI aprekinaja, izmantojot Klopera-Pirsona (Clopper-Pearson) metodi.
£95% TI aprekinaja, izmantojot Mitinena-Nurminena (Miettinen-Nurminen) (vertgjuma) ticamibas intervalus.
Piezime: Antivielu vertibas, kas < par kvantifikacijas apak$gjo robezu (Lower limit of quantitation, LLOQ), ir
aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas > par kvantifikacijas aug$gjo robezu (Upper limit of quantitation,
ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.




2. péetijums

2. petijums bija 3. fazes, randomizg&ts, noverotajam maskets, aktivi kontroléts kliniskais petijums, kura
novert§ja mNEXSPIKE imunogenitati un droSumu dalibniekiem no 12 gadu vecuma Japana.
Randomizacija tika stratificéta péc vecuma: dalibnieki no 12 lidz 17 gadiem, no 18 lidz 64 gadiem un
no 65 gadu vecuma. P&tTjuma bija atlauts ieklaut dalibniekus ar stabilu iepriekSesosu medictnisku
stavokli, kas tika definéts ka slimiba, kurai divu ménesu laika pirms ieklauSanas nav bijusas
nepiecieSamas biitiskas izmainas arst€Sana vai hospitalizacija slimibas pasliktinasanas del, ka art
dalibniekus ar stabilu cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekciju. Kopuma tika randomizeti

692 dalibnieki attiectba 1 : 1, lai sanemtu mNEXSPIKE (10 mikrogramus SARS-CoV-2 mRNS;
n=344) vai anduzomeranu [mérk&ts uz Omicron XBB.1.5 celmu (50 mikrogrami mRNS; n=348)]. Visi
dalibnieki pirms pétijuma bija sanemusi vismaz vienu COVID-19 vakcinas devu, un laika mediana

kops pedgjas devas sanemsanas bija 16,7 menesi.

Primaras imunogenitates analizes populacija ieklava 334 dalibniekus, kuri sanema mNEXSPIKE, un
334 dalibniekus, kuri sanéma anduzomeranu. Imunogenitates novertesanas grupa 65,0% bija viriesi,
35,0% bija sievietes un visi dalibnieki bija aziatu izcelsmes. Dalibnieku vecuma mediana bija 52 gadi
(diapazons: no 12 lidz 83 gadiem), un 20,7% dalibnieku bija vecuma no 65 gadiem.

Tika salidzinata neitraliz&joSo antivielu koncentracija salidzinajuma ar pseidovirusu, kas ekspresgja
Omicron XBB.1.5. Salidzinot geometriskas vidgjas koncentracijas (geometric mean concentration,
GMC) attiecibu primarajas imunogenitates analizés péc mNEXSPIKE un anduzomerana ievadiSanas,
mNEXSPIKE sasniedza ieprieks noteikto lidzvertiguma kriteriju — 95% TI apaksgjo robezu > 0,667.
Serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas analizes ir apkopotas arT 4. tabula.

4. tabula. GMC un SRR salidzinajums 28. diena péc vienreizejas mNEXSPIKE devas un
28. diena péc vienreizéjas anduzomerana devas — protokolam atbilsto$a imunogenitates kopa*

GMC attieciba

Analise mNEé(DSlngE A“d“é‘l’\f[“ce“_‘“s (mNEXSPIKE/anduzomer
(95% TI)" (95% TI)" ans)
N=334 N=334 (05% T1)
17572 1470,4 1,20
(1580,1; 1 954,3) (1322,4;1635,0) (1,03; 1,39)
a Anduzomerana‘ SRR atskiriba
.m NEXS.PIKE .o d serologiska atbildes (mNEXSPIKE —
serologiska atbildes reakcija e d =
Omicron % realj/cua anduzg;nerans)
° e © ©
XBB.1.5 (9523 ;F4I) 95% TI)* (95% TD)f
N=334
92,2 86,8 54
(88,8;94,9) (82,7;90,3) (0.8: 10,2)

N=dalibnieku skaits, kuriem ir pieejami dati sakuma stavokli un atbilstosaja(-os) laika punkta(-os).

* Protokolam atbilstosa imunogenitates kopa ietvéra personas, kas bija sanémusas p&tijuma vakcinu un kuram
nebija konstatéti butiski protokola parkapumi, kas varétu ietekm&t imtinas sist€émas atbildes reakciju, ka ar1
kuram bija pieejams imunogenitates novertgjums pirms devas un p&c devas primaras intereses laika punkta
(28. diena péc devas lietosanas).

 Tika lietota viena mNEXSPIKE deva (10 mikrogrami SARS-CoV-2 mRNS).

b Logaritmiski transformétas antivielu vertibas tiek analizétas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (MNEXSPIKE salidzinajuma ar anduzomerana) ka fikséto efektu, kas
korigets attieciba pret SARS-CoV-2 statusu sakuma stavokli, randomizacijas vecuma grupu, iepriek$gjo
balstvakcinaciju skaitu (0, 1, 2, >3) un p&dgjas ieprieksgjas COVID-19 vakcinas veidu. Mazako kvadratu
metodes vidgjo vertibu aprékinasanai izmantota konstatéta robezvertiba. legiitas vidgjas vertibas péc mazako
kvadratu (Least square, LS) metodes, LS vidgjo vertibu atskiriba un 95% TI ir transforméti, atgriezoties pie
originala pasniegSanas méroga.

¢ viena deva.

4 Serologiska atbildes reakcija ir definéta ka antivielu daudzuma izmainas no vértibas, kas mazaka par LLOQ
sakuma stavokli, lidz > 4 x LLOQ, vai vismaz 4 reizes lielaka vértiba, ja vértiba sakuma stavokli ir > LLOQ un




<4 x LLOQ, vai vismaz 2 reizes lielaka vértiba, ja vertiba sakuma stavokli ir > 4 x LLOQ, kur sakuma
stavoklis ir laika punkts pirms devas lietoSanas.

©95% TI aprékinaja, izmantojot Klopera-Pirsona (Clopper-Pearson) metodi.

£95% TI aprekinaja, izmantojot Mitinena-Nurminena (Miettinen-Nurminen) (vérteéjuma) ticamibas intervalus.

Piezime: antivielu vertibas, kas < par kvantifikacijas apaks€jo robezu (Lower limit of quantitation, LLOQ), ir

aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas > par kvantifikacijas augsgjo robezu (Upper limit of quantitation,
ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus mNEXSPIKE viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas aktivai imunizacijai, lai noverstu SARS-CoV-2 izraisitu
COVID-19 (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piem&rojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartp&tijumos iegiitic dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par ipasu risku cilvékam.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Kancerogenitates petijumi nav veikti. Nav sagaidams, ka vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS)
var€tu biit genotoksiska ietekme.

Toksiska ietekme uz attistibu un reproduktivitati

mNEXSPIKE pétijumi ar dzivniekiem nav pietickami, lai novertetu toksisku ietekmi uz t€vinu
reproduktivitati.

Reproduktivitates un attistibas p&tijumi Zurkam ar mNEXSPIKE neliecina par vakcinas izraisttu
ietekmi uz matisu fertilitati, grisnibu vai embriofetalo vai pécnacgju attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[ 6-okso-6-(undeciloksi)heksil]amino } oktanoats (SM-102)
Holesterins

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dél §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

1 gads temperatiira no -40 °C Iidz -15 °C.
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1 gada uzglabasanas perioda laika vakcina ir stabila 30 dienas, ja to uzglaba temperatiira no 2 °C lidz
8 °C, pasargajot no gaismas. 30 dienu perioda beigas vakcina nekavéjoties jaizlieto vai jaizmet (skatit
6.4. apaksSpunktu).

Pé&c atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatira no 2 °C Iidz 8 °C, uz argjas kastites jauzraksta jaunais
deriguma termins temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces 11dz 24 stundam var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz
25 °C. Saja laika perioda pilnslirces var atrasties apkartgjas vides apgaismojuma. P&c uzglabasanas
temperattira no 8 °C Iidz 25 °C neievietojiet atpakal ledusskapi. Izmetiet pilnslirci, ja ta netiek
izmantota Saja laika.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat saldétava temperattira no -40 °C Iidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapt (no 2 °C Iidz 8 °C) un nesasaldét.

Uzglabat pilnSlirces areja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus peéc vakcinas atkauséSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

P&c atkauseSanas pilnslirces pirms lietoSanas laika perioda [idz 30 dienam var uzglabat ledusskapi
temperattira no 2 °C lidz 8 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,2 ml dispersija pilnslirce (ciklisks olefina kopolimérs) ar virzuli-aizbazni (parklata brombutila
gumija) un gala vacinu (brombutila gumija, bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota vai nu blistera iepakojuma, vai iek$€ja papira paplaté ar kastiti, kas satur 1, 2 vai
10 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Vakcina jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku tehniku, lai
nodrosinatu dispersijas sterilitati.

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas

Péc atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Neatskaidiet zales.

Pirms lietoSanas nekratiet pilnslirci.

Pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nelietojiet, ja pilnslirce ir nokritusi zeme vai bojata, vai ir bojata dro§ibas uzlime uz kastites.

Ar katru pilnslirci var ievadit vienu (1) 0,2 ml devu.

mNEXSPIKE transportg un piegada ka sasaldetu pilnslirci (skatit 6.4. apakSpunktu). Ja vakcina ir

sasaldeta, ta pirms lietoSanas pilniba jaatkause. Pirms lietoSanas katru pilnslirci atkausgjiet vai nu
ledusskapi, vai istabas temperatiira, ievérojot 5. tabula sniegtos noradijumus.
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Pirms lietosanas atseviskas §lirces var iznemt no 1, 2 vai 10 pilnslircu kastites un atkausét vai nu
ledusskapi, vai istabas temperattira. Pargjas $lirces jaturpina uzglabat originalaja iepakojuma saldétava
vai ledusskapi.

Ja vakcinu atkausg istabas temperatiira (no 15 °C lidz 25 °C), pilnslirce ir gatava lietoSanai. Péc
atkaus€Sana istabas temperattira §lirces nedrikst ievietot atpakal ledusskapi.

P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces kopuma 1idz 24 stundam var uzglabat temperatiira no 8 °C
lidz 25 °C. Saja laika perioda pilnglirces var atrasties apkartgjas vides apgaismojuma. Izmetiet
pilnslirci, ja ta netiek izmantota $aja laika.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru pilnslirci, ievérojot turpmak mingtos noradijumus. Pilnslirces var
atkausét ledusskapi vai istabas temperattira, iznemtas no kastites vai atstatas kastite (5. tabula).

5. tabula. Pilnslir¢u un kastiSu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséS$anas noradijumi un ilgums
—y AtkauséSanas
AtkauséSanas — _ —y
= e _ AtkauséSa | temperatiira AtkauseSanas
Konfiguracija temperatiira . . .
- nas ilgums (istabas ilgums
(ledusskapi) .o _ .
o (miniites) | temperatiira) (miniites)
°O) °
O
Viena pilnslirce vai
kastite ar 1 vai 2-8 100 15-25 40
2 pilnslircem
Kastite ar 10 pilnslircém 2-8 160 15-25 80
Lietosana

- Pirms ievadisanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

- Nelietojiet vakcinu, ja ta ir mainijusi krasu vai satur dalinas.

- Piln§lircu kastites adatas nav ieklautas.

- Intramuskularajai injekcijai izmantojiet atbilstoS§a izméra sterilu adatu (21. izméra vai tievakas
adatas).

- Turot §lirci ar gala vacinu uz augSu, nonemiet vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, 1idz vacins atbrivojas. Nonemiet vacinu ar 1&€nu, vienmérigu kustibu. Griezot gala
vacinu, nevelciet to.

- Pievienojiet adatu, griezot to pulkstenraditaja kustibas virziena, 1idz adata ciesi piegul $lircei.

- Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet no adatas vacinu.

- Vakcina jaievada nekavéjoties péc vacina nonemsanas.

- Ievadiet visu devu intramuskulari.

- P&c vienreizgjas lietosanas izmetiet pilnslirci.

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanija

8. REGISTRACIJ AS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2026. gada 12. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

28037 Madrid

Spanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

mNEXSPIKE dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur vienu 0,2 ml devu. Viena deva satur 10 mikrogramus SARS-CoV-2 mRNS.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksil|amino } oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH),
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols,
trometamola hidrohlorids, saharoze, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 pilnslirce

2 pilnslirces

10 pilnSlirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (no -40 °C lidz -15 °C)
EXP (no 2 °C lidz 8 °C)
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldétava (no -40 °C lidz -15 °C).

Papildu informaciju par deriguma terminu un uzglabasanu skatiet lietoSanas instrukcija.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/2010/001 1 pilnslirce blistera iepakojuma
EU/1/25/2010/002 2 pilnslirces blistera iepakojuma
EU/1/25/2010/003 10 pilnslirces blistera iepakojuma
EU/1/25/2010/004 1 pilnslirce paplate
EU/1/25/2010/005 2 pilnslirces paplate
EU/1/25/2010/006 10 pilnslirces paplate

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

mNEXSPIKE dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

1.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

mNEXSPIKE dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.  Kas ir mNEXSPIKE un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms mNEXSPIKE sanemsanas
3. Kaievada mNEXSPIKE

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat mNEXSPIKE

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir mNEXSPIKE un kadam noliukam to lieto

mNEXSPIKE ir vakcina, kas palidz aizsargat pieaugu$os un bérnus no 12 gadu vecuma pret
SARS-CoV-2 virusa izraisitu COVID-19. mNEXSPIKE aktiva viela ir mRNS, kura iekod&ta
informacija par SARS-CoV-2 “pika” proteina dalu izgatavosanu. mRNS ir iestradata lipidu
nanodalinas — Joti mazas sferiskas dalinas, kas izgatavotas no taukiem lidzigam vielam.

Lai nogadatu informaciju, ko organisma $tinas var izmantot “pika” proteina (kas atrodas arT uz virusa)
dalinu izgatavosanai, vakcina tiek izmantota viela, ko sauc par matrices ribonukletnskabi (mRNS).
Kad organisms atpazist §is virusa dalinas, imiina sistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) veido
antivielas (asinis esoSas vielas, kas atpazist infekciju un cinas ar to) un noteikta veida baltas asins
Stinas, kas cinas ar virusu. Tas palidz aizsargat pret COVID-19.

Ta ka mNEXSPIKE nesatur virusu, tas nevar Jas inficét ar COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms mNEXSPIKE sanemsanas

Vakcinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $§is
vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms mNEXSPIKE sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas
ievadiSanas vai pec tam, kad sanémat COVID-19 mRNS vakcinu;

- Jums ir Joti vaja vai traucéta imiinsistéma;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti trauc&jumi;
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- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija. Sada gadijuma vakcinacija ir jaatlick. Tomér Jums
var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija. Vispirms konsultgjieties ar arstu;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no $im alergiskas
reakcijas pazimém un simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trikums;

- seksana;

- ltpu, sejas vai rikles pietukums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta dii$a vai vemsSana;

- sapes vedera.

P&c vakcinacijas ar dazam citam COVID-19 vakcinam zinots par miokardita un perikardita (sirds
muskula vai sirds sominas iekaisuma) gadijumiem.

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika un galvenokart ir radusies 14 dienu laika. Tie ir nov@roti
biezak jaunakiem virieSiem.

P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, piemeram, elpas
trukumam, sirdsklauvém un sap&m kritts, ka arT nekavejoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas
rodas.

Daziem cilvékiem ka reakcija uz vakcinas injekciju var rasties trauksme vai ar trauksmi saistitas
reakcijas. JUsu veselibas apriipes specialists partipesies, lai biitu ieviesti piesardzibas pasakumi, kas
noverstu gibsanas izraisitas traumas.

Ja kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms mNEXSPIKE
sanemsSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Aizsardzibas ilgums
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, mNEXSPIKE var pilniba neaizsargat visus vakcingtos cilvekus.

Bérni un pusaudzi
mNEXSPIKE nav paredz&ts lietosanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, jo vakcinas iedarbiba $ai
populacijai nav pétita.

Citas zales un mNEXSPIKE
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Personas ar imiinas sistémas darbibas traucéjumiem

Personam ar imiinas sist€émas darbibas traucejumiem mNEXSPIKE efektivitate var biit mazaka. Ja
Jisu imiina sistéma ir novajinata slimibas vai arstéSanas dé|, Jums jaturpina ieveérot fiziskos
piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst COVID-19. Turklat Jums tuvajam kontaktpersonam ir
jabtt atbilstosi vakcinétam. Apspriediet piemé&rotus individualus ieteikumus ar arstu.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas
konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Dati par mNEXSPIKE lietosanu griitniecibas un
barosanas ar kriiti laika vél nav pieejami vai ir ierobezoti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja péc vakcinacijas Jums ir slikta paSsajiita.
Uzgaidiet, Iidz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

Dazas no 4. punkta (“lesp&jamas blakusparadibas) mingtajam vakcinacijas blakusparadibam,
piem&ram, nogurums, var Tslaicigi ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus. Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, uzgaidiet, l1dz tas pariet, pirms vadat
transportlidzekli vai apkalpojat mehanismu.

3. Ka ievada mNEXSPIKE

Ieteicama deva ir viena 10 mikrogramu deva. Ja Jums ieprieks ir veikta vakcinacija ar COVID-19
vakcinu, mNEXSPIKE jalieto ne agrak ka 3 ménesus pec pedejas vakcinacijas.

Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu Jiisu augddelma muskuli (intramuskulara injekcija).

Péc katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa novéros Jus vismaz 15 miniites, lai
uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas var biit talak
mingtas:

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- pietukums/jutigums padusé (limfadenopatija);
- galvassapes;

- slikta duSa/vemsSana;

- muskulu sapes (mialgija);

- locitavu sapes (artralgija);

- sapes injekcijas vieta;

- noguruma sajiita (nogurums);

- drebuli.

BiezZi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):

- drudzis (pireksija);

- pietikums injekcijas vieta;

- apsartums (eritéma) injekcijas vieta.

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvekiem):
- iminas sistémas paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija (hipersensitivitate).

Reti (var skart I1dz 1 no 1000 cilvekiem):

- pietikums/sapigums virs atslégas kaula (limfadenopatija);
- pavajinata pieskariena vai jutibas sajiita;

- caureja;

- nieze injekcijas vieta;

- ziluma veidoSanas injekcijas vieta.

Loti reti (var skart 11dz 1 no 10 000 cilvekiem):
- izsitumi.
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BieZums nav zinams
- smagas alergiskas reakcijas ar elposanas traucgjumiem (anafilaktiska reakcija).

Ja JGs novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to arstam vai farmaceitam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat mNEXSPIKE

Par §is vakcinas pareizu uzglabasanu un jebkuru neizmantoto atlikumu likvidéSanu atbildigs ir arsts,
farmaceits vai medmasa. Talak sniegta informacija paredzéta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un §lirces mark&juma péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sasaldéta vakcina
Uzglabat saldetava temperatiira no -40 °C Iidz -15 °C lidz 1 gadam.
Uzglabat pilnSlirces areja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Atkauseéta vakcina

1 gada uzglabaSanas perioda laika vakcina ir stabila 30 dienas, ja to uzglaba temperatiira no 2 °C lidz
8 °C, pasargajot no gaismas. 30 dienu perioda beigas vakcina nekav&joties jaizlieto vai jaizmet.
Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatira no 2 °C Iidz 8 °C, uz argjas kastites jauzraksta jaunais
deriguma termins$ temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

P&c atkaus@€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces lidz 24 stundam var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz
25 °C. Saja laika perioda pilnslirces var atrasties apkartgjas vides apgaismojuma. P&c uzglabasanas
temperattira no 8 °C lidz 25 °C neievietojiet atpakal ledusskapi. [zmetiet pilnslirci, ja ta netiek
izmantota $aja laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko mNEXSPIKE satur

Aktiva viela ir vienpavediena 5° kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bez§tinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 (XBB.1.5) virusa

“pika” proteina N-terminala dom&nu un receptora piesaistes doménu.

Katra pilnSlirce satur vienu 0,2 ml devu. Viena deva satur 10 mikrogramus SARS-CoV-2 mRNS.
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Citas sastavdalas ir heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-(undeciloksi)heksil]amino } oktanoats
(SM-102), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-
metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids, saharoze un
tidens injekcijam.

mNEXSPIKE argjais izskats un iepakojums

mNEXSPIKE ir balta [idz gandriz balta dispersija (pH: 7,1 — 7,8), kas tiek piegadata pilnslirce
(ciklisks olefina kopolimérs) ar virzuli-aizbazni un gala vacinu (bez adatas).

Piln§lirce ir pieejama iepakojumos, kas satur 1, 2 vai 10 pilnSlirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

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

28037 Madrid
Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

Bbnarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel.: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

Elrada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island

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

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
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Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647

Italia Suomi/Finland

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

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita .
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.

Vakcina jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku tehniku, lai
nodrosinatu dispersijas sterilitati.

Noradijumi par rikoSanos ar mNEXSPIKE pirms lieto$anas

P&c atkaus@Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Neatskaidiet zales.

Pirms lietosanas nekratiet pilnslirci.

Pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nelietojiet, ja pilnslirce ir nokritusi zeme vai bojata, vai ir bojata dro§ibas uzlime uz kastites.

Ar katru pilnslirci var ievadit vienu (1) 0,2 ml devu.

mNEXSPIKE transport€ un piegada ka sasaldetu pilnslirci (skatit 5. punktu). Ja vakcina ir sasaldéta, ta
pirms lietoSanas pilniba jaatkause. Pirms lietoSanas katru pilnslirci atkausgjiet vai nu ledusskapi, vai

istabas temperatiira, ieveérojot 1. tabula sniegtos noradijumus.

Pirms lietoSanas atseviSkas §lirces var iznemt no 1, 2 vai 10 pilnslir¢u kastites un atkausét vai nu

_____

vai ledusskap.

Ja vakcinu atkausg istabas temperatiira (no 15 °C lidz 25 °C), pilnslirce ir gatava lieto$anai. Péc
atkaus@Sanas istabas temperatiira §lirces nedrikst ievietot atpakal ledusskapi.

P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces kopuma lidz 24 stundam var uzglabat temperatiira no 8 °C
lidz 25 °C. Saja laika perioda pilnslirces var atrasties apkartgjas vides apgaismojuma. [zmetiet $lirci, ja

ta netiek izmantota $aja laika.

Pirms lieto$anas atkausgjiet katru pilnslirci, ievérojot turpmak min€tos noradijumus. Piln§lirces var
atkauset ledusskapi vai istabas temperatiira, iznemtas no kastites vai atstatas kastité (1. tabula).

28


https://www.ema.europa.eu/

1. tabula. mNEXSPIKE pilnsliré¢u un kastiSu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséS$anas noradijumi un ilgums
_y AtkauseSanas
AtkauséSanas — _ —y
= e _ AtkauséSa | temperatiira AtkauseSanas
Konfiguracija temperatiira . . .
- nas ilgums (istabas ilgums
(ledusskapr) .2 _ R
o (miniites) | temperatiira) (miniites)
°O) o
(WY)]

Viena pilnslirce vai
kastite ar 1 vai 2 §lirceém 2-8 100 15-25 40
Kastite ar 10 §lircem 2-8 160 15-25 80

LietoSana

- Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

- Nelietojiet vakcinu, ja ta ir mainijusi krasu vai satur dalinas.
- Pilnslircu kastit€s adatas nav ieklautas.

- Intramuskularajai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm@ra vai tievakas

adatas).

- Turot §lirci ar gala vacinu uz augsu, nonemiet vacinu, griezot to pretgji pulkstenraditaja kustibas

virzienam, I1dz vacins atbrivojas. Nonemiet vacinu ar 1&nu, vienmérigu kustibu. Griezot gala
vacinu, nevelciet to.

- Pievienojiet adatu, griezot to pulkstenraditaja kustibas virziena, 1idz adata ciesi piegul §lircei.

- Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet no adatas vacinu.
- Vakcina jaievada nekavejoties péc vacina nonemsanas.
- Ievadiet visu devu intramuskulari.

- Izmetiet p&c vienreizgjas lictosanas.

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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