ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

mRESVIA dispersjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Vac¢cin tal-mRNA kontra 1-Virus Sinktjali Respiratorju

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda fiha doza wahda ta’ 0.5 mL.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 50 mikrogramma ta’ va¢¢in tal-mRNA kontra 1-Virus Sinktjali Respiratorju
(RSV, Respiratory Syncytial Virus) (nukleosid modifikat) migbura f’nanopartikuli tal-lipidi.

Is-sustanza attiva hija strixxa wahda ta” mRNA modifikat ta’ 5’ i tikkodifika 1-glikoproteina F tal-
RSV-A stabilizzata fil-konformazzjoni tal-prefuzjoni.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Dispersjoni ghall-injezzjoni.

Dispersjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar (pH: 7.0 — 8.0).

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

mRESVIA huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva ghall-prevenzjoni ta’ mard fil-passagg
respiratorju tan-naha t’isfel (LRTD, lower respiratory tract disease) ikkawzat mill-Virus Sinktjali
Respiratorju (RSV, respiratory syncytial virus):

o f’adulti li jkollhom 60 sena u aktar;

o f’adulti li jkollhom bejn 18 u 59 sena li jinsabu f’riskju akbar ghal LRTD ikkawzat minn RSV.
L-uzu ta’ dan il-vac¢in ghandu jsir skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ mRESVIA hija doza wahda ta’ 0.5 mL.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ mRESVIA fit-tfal (mit-twelid sa ingas minn 18-il sena) ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal injezzjoni gol-muskoli biss.



mRESVIA ghandu jinghata preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh. L-
injezzjoni ghandha tinghata bl-uzu ta’ teknika asettika standard.

Il-va¢¢in m’ghandux jigi injettat gol-vini, taht il-gilda jew gol-gilda.
I[l-vaccin m’ghandux jithallat ma’ xi vac¢ini jew prodotti medicinali ohra fl-istess siringa.

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medi¢inali gabel jinghata u r-rekwiziti spe¢jali
ghall-immaniggjar, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologic¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita ecéessiva u anafilassi

Trattament mediku xieraq u sorveljanza ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’
reazzjoni ta’ sensittivita ecCessiva severa, inkluza l-anafilassi, wara l-ghoti tal-vaccin.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta li jinkludu reazzjonijiet vazovagali (sinkope), tehid tan-nifs
mghaggel jew reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilqim bhala rispons
psikogeniku ghall-injezzjoni bil-labra. Huwa importanti li jittiechdu I-prekawzjonijiet biex jigi evitat
korriment minn hass hazin.

Mard fl-istess hin

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jbatu minn infezzjoni akuta jew mard bid-deni. Il-prezenza
ta’ infezzjoni minuri, bhal rih, m’ghandhiex tittardja t-tilqim.

Trombocitopenija u disturbi tal-koagulazzjoni

Bhal kull injezzjoni ohra li tinghata gol-muskolu, il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija kontra l-koagulazzjoni jew dawk bi trombocitopenija jew kwalunkwe
disturb tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) ghaliex jista’ jsehh hrug tad-demm jew tbengil wara ghoti
gol-muskoli f’dawn l-individwi.

Individwi immunokompromessi

Data dwar is-sigurta u l-immunogenicita ta’ mRESVIA ghadha mhix disponibbli ghal individwi
immunokompromessi. Individwi li qed jir¢ievu terapija immunosoppressiva jew pazjenti
b’immunodefi¢jenza jista’ jkollhom rispons immuni mnaqqas ghal dan il-vac¢¢in.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vacéin

Bhal kull vac¢cin iehor, it-tilgim b>’mRESVIA jista’ ma jipprotegix lill-persuni kollha li jir¢ievu 1-
vacéin.



Ec¢c¢ipjent - sodium

Dan il-vaé¢in fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f'kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Uzu ma’ vacéini ohrajn

mRESVIA jista’ jinghata flimkien ma’:

e vaccini kontra l-influwenza stagjonali, jew bhala doza standard jew bhala doza gholja mhux
supplimentata

e vaccin mRNA kontra I-COVID-19

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar I-uzu ta’ mRESVIA f’nisa tqal. Studji dwar mRESVIA
f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tqala (ara sezzjoni 5.3). Bhala mizura ta’
prekawzjoni, hu preferribbli li tevita 1-uzu ta’ mRESVIA waqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk mRESVIA jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Fertilita

M’hemm l-ebda data dwar il-bniedem disponibbli fuq I-effett ta” mRESVIA fuq il-fertilita.
Studji dwar mRESVIA f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema
riproduttiva tan-nisa. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex jigu vvalutati l-effetti tossici fuq is-
sistema riproduttiva tal-irgiel (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

mRESVIA m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, xi whud mill-effetti msemmija taht sezzjoni 4.8 (ez., gheja, sturdament) jistghu
jaffettwaw b’mod temporanju l-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Il-profil tas-sigurta u I-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi pprezentati hawn taht huma bbazati fuq data
ggenerata f"zewg studji klinic¢i: Studju 1 f’adulti b’eta ta’ > 60 sena (n=18 245) u Studju 2 f"adulti
b’eta bejn 18 u 59 sena (n=502).

Individwi b’eta ta’ 60 sena u aktar

Fi Studju 1, li rregistra individwi li kellhom eta ta’ 60 sena u aktar, l-aktar reazzjonijiet avversi komuni
li gew irrappurtati kienu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (55.9%), gheja (30.8%), ugigh ta’ ras (26.7%),
majalgja (25.6%) u artralgja (21.7%). 1l-bidu tal-aktar reazzjonijiet avversi lokali u sistemi¢i sollecitati
sehh fi Zzmien jum sa jumejn wara l-injezzjoni u ghaddew fi Zmien jum sa jumejn wara 1-bidu taghhom.
[l-maggoranza tar-reazzjonijiet avversi lokali u sistemici sollecitati kienu hfief fl-intensita.
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Individwi b’eta bejn 18 u 59 sena friskju akbar ghal LRTD ikkawzat minn RSV

Fi Studju 2, li rregistra individwi li kellhom eta bejn 18 u 59 sena, l-aktar reazzjonijiet avversi komuni
li gew irrappurtati kienu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (73.9%), gheja (36.9%), ugigh ta’ ras (33.3%),
majalgja (28.9%) u artralgja (22.7%). L-aktar reazzjonijiet avversi lokali u sistemici sollecitati bdew fi
Zzmien jum sa jumejn wara l-injezzjoni, u damu medjan ta’ jumejn.

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati huma elenkati skont il-konvenzjoni tal-frekwenza li gejja:

Komuni hafna (> 1/10)

Komuni (= 1/100 sa < 1/10)

Mhux komuni (= 1/1 000 sa < 1/100)
Rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000)

Rari hatna (< 1/10 000)

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati f ordni ta’ serjeta li dejjem
tonqos (Tabella 1).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi wara 1-ghoti ta> mRESVIA minn provi klini¢i findividwi li
kellhom 60 sena u aktar

Sistema tal-klassifika tal-organi ta’Frekwenza Reazzjoni(jiet) avversa/i
MedDRA
[Disturbi tad-demm u tas-sistema IKomuni hafna Limfadenopatija*
limfatika
[Disturbi fis-sistema immunitarja Mhux komuni Sensittivita eccessiva
IDisturbi fis-sistema nervuza IKomuni hafna Ugigh ta’ ras
Mhux komuni Sturdament
Rari Paralizi tan-nervituri tal-
wic¢ periferali (ez., Bell’s
alsy)’
Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Dardir/rimettar*
IDisturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht Rari Urtikarja’
il-gilda
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-  [Komuni hafha Majalgja
tessuti konnettivi Artralgja
[Disturbi generali u kondizzjonijiet |Komuni hafna Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
ta’ mnejn jinghata Gheja
Tkexkix ta’ bard
Komuni Deni
Eritema fis-sit tal-
injezzjoni
Nefha/ebusija fis-sit tal-
injezzjoni
Rari Hakk fis-sit tal-injezzjoni

* [l-limfadenopatija kienet migbura bhala “nefha jew sensittivita fl-abt ipsilaterali fuq il-genb tas-sit tal-
injezzjoni”.

TFi Studju 1, partecipant wiehed fil-grupp tal-vacéin kellu avveniment avvers serju ta’ paralizi tal-wicc li bdiet
f’Jum 5 ivvalutata mill-investigatur bhala relatata mal-injezzjoni. Fi zmien it-42 jum ta’ possibbilta ta’ riskju
wara l-injezzjoni, il-Bell’s palsy u/jew il-paralizi tal-wic¢ giet irrappurtata minn 2 partecipanti fil-grupp ta’
mRESVIA u minn 2 partec¢ipanti fil-grupp tal-placebo. Dawn 1-4 partecipanti kollha kellhom fatturi ta’ riskju
ghall-Bell’s palsy. Fi Studju 2, partecipant wiehed li kellu diversi kondizzjonijiet medi¢i sottostanti li difficli
taghrathom minn xulxin u li r¢ieva doza aktar baxxa tal-vac¢in tal-investigazzjoni kellu avveniment avvers serju
(SAE, serious adverse event) ta’ Bell’s palsy f"Jum 43, li gie vvalutat mill-investigatur bhala relatat mal-
injezzjoni.



Hrrappurtati bhala komuni findividwi li kellhom eta ta’ 60 sena u aktar (Studju 1).
$ L-urtikarja giet osservata jew ma’ bidu akut (fi zmien ftit jiem wara t-tilgima) jew bidu li ttardja (sa madwar
gimaghtejn wara t-tilqima) u din tista’ tkun akuta jew kronika (> 6 gimghat) skont kemm iddum.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendiéi V.

4.9 Doza eccessiva

Doza ecc¢essiva b’mRESVIA mhijiex mistennija minhabba li s-siringa jkun fiha doza wahda (ara
sezzjoni 4.2).

F’kaz ta’ doza eccessiva, huwa rakkomandat li 1-pazjent jigi mmonitorjat ghal kwalunkwe sinjal jew
sintomu ta’ reazzjonijiet jew effetti avversi u jinghata trattament sintomatiku adattat immedjatament.
5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢in, vaccini virali ohrajn, Kodi¢i ATC: JO7BX05

Mekkanizmu ta’ azzjoni

mRESVIA huwa vac¢in ibbazat fuq -mRNA 1i jikkodifika I-glikoproteina F tal-RSV-A mwahhla ma’
membrana stabilizzata fil-konformazzjoni tal-prefuzjoni permezz ta’ bidliet fis-sekwenza tal-a¢idu
amminiku. I1-glikoproteina tal-prefuzjoni tal-RSV-A hija kross-reattiva b’mod antigeniku ghall-
glikoproteina tal-prefuzjoni tal-RSV-B. Il-glikoproteina F ta’ prefuzjoni hija I-mira tal-antikorpi
newtralizzanti li joffru protezzjoni kontra mard fil-passagg respiratorju assocjat mal-RSV.

mRESVIA jistimula l-produzzjoni tal-antikorpi newtralizzanti kontra I-RSV-A u [-RSV-B u I-
induzzjoni ta’ risponsi immuni ¢ellulari specifici ghall-antigen.

Effikacja klinika u sigurta

Studju 1 — findividwi b’eta ta’ 60 sena u aktar

Studju 1 (EUDRA CT numru 2021-005026-20) huwa studju kru¢jali ta’ fazi 2/3 1i ghadu ghaddej,
ikkontrollat bil-placebo, observer-blind, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali u li sar fi 22 pajjiz fI-
Amerka Centrali u Latina, 1-Afrika, I-Asja tal-Pacifiku, I-Amerka ta’ Fuq u I-Ewropa. L-istudju
evalwa s-sigurta u l-effikacja ta’ doza wahda ta> mRESVIA ghall-prevenzjoni ta’ RSV-LRTD f’adulti
li jkollhom > 60 sena, b’kondizzjonijiet medi¢i sottostanti jew minghajrhom.

Il-popolazzjoni tal-analizi tal-effikacja primarja (is-sett ta’ effikacja skont il-protokoll) kienet tinkludi
35 088 partecipant li rcevew jew mRESVIA (n=17 572) jew il-placebo (n=17 516). Fost il-partec¢ipanti
kollha, 50.9% kienu rgiel, 63.5% kienu Bojod, 12.2% kienu Suwed jew Afrikani Amerikani, 8.7%
kienu Asjatici, u 34.6% kienu Ispanic¢i jew Latini. L-eta medjana kienet 67 sena (firxa: 60-96), bi
63.5% li kellhom 60-69, 30.9% li kellhom 70-79, u 5.5% li kellhom > 80 sena. Total ta’ 6.9% kellhom
fatturi ta’ riskju ta’” LRTD definiti mill-protokoll [insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva (CHF, congestive
heart failure) u/jew mard kroniku ostruttiv pulmonari (COPD, chronic obstructive pulmonary
disease)] u 29.3% kellhom > 1 komorbidita ta’ interess. Total ta’ 21.8% kellhom puntegg
“vulnerabbli” jew “fragli” skont l-Iskala ta’ Fragilita Edmonton.


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

Il-punti ahharin tal-effikacja primarji kienu l-prevenzjoni tal-ewwel episodju ta’ RSV-LRTD b’> 2
jew > 3 sintomi, li sehhew bejn 14-il jum u 12-il xahar wara l-injezzjoni. RSV-LRTD gie definit bhala
infezzjoni tal-RSV ikkonfermata bi traskriptazi inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi (RT-PCR,
reverse transcription-polymerase chain reaction) u evidenza radjologika ta’ pulmonite jew irid ikun
esperjenza sintomi godda jew aggravar ta’ > 2 mis-sintomi definiti minn qabel li jdumu > 24 siegha li
jinkludu qtugh ta’ nifs, soghla u/jew deni, tharhir, produzzjoni ta’ sputum, nifs mghaggel, livell baxx
hafna ta’ ossigenu fid-demm u wgigh fis-sider plewritiku.

Il-punti ahharin tal-effika¢ja primarji kienu ntlahqu (il-livell inferjuri tal-intervall ta’ kunfidenza [CI,
confidence interval] aggustat ghall-alfa tal-eftikacja tal-vac¢in [VE, vaccine efficacy] kien > 20%),
inkluza I-VE ta’ 83.7% (CI ta’ 95.88%: 66.0%, 92.2%) kontra RSV-LRTD kif definit minn

> 2 sintomi. [I-punt ahhari tal-effikacja primarju l-ichor kontra RSV-LRTD definit minn > 3 sintomi
intlahaq ukoll, b’VE ta’ 82.4% (CI ta’ 96.36%: 34.8%, 95.3%). Dawn l-analizijiet twettqu wara
medjan ta’ 3.7 xhur ta’ segwitu.

Saret analizi addizzjonali tal-effika¢ja wara medjan ta’ 8.6 xhur ta’ segwitu (firxa: 0.5 sa 17.7 xahar).
Doza wahda ta’ mRESVIA lahqet l-istess kriterju kif definit fl-analizi primarja ghall-prevenzjoni ta’
RSV-LRTD b’> 2 sintomi (ara Tabella 2). L-effikacja tal-va¢¢in kontra 1-RSV-LRTD b’> 3 sintomi
kienet ta’ 63.0% (CI ta’ 95%: 37.3%, 78.2%; in-numru ta’ parte¢ipanti fil-grupp ta’ mRESVIA kien
n=19 / N=18 112 u fil-grupp tal-placebo kien n=51 / N=18 045).

Fiz-zmien tal-analizi addizzjonali, l-istimi ta’ punt tal-VE fl-analizijiet tas-sottogrupp skont 1-eta, il-
komorbidita u I-fragilita kienu generalment konsistenti mal-VE tal-popolazzjoni globali abbazi tas-Sett
PPE (Tabella 2).

Tabella 2: Analizi addizzjonali tal-effikaé¢ja tal-vaécin (VE) ta’ mRESVIA ghall-prevenzjoni
tal-ewwel episodju ta’ RSV-LRTD (b’2 sintomi jew aktar) bejn 14-il jum wara I-
injezzjoni sa 12-il xahar wara l-injezzjoni skont is-sottogruppi (sett ta’ effikacja
skont il-protokoll)

mRESVIA Pla¢ebo VE, %

Sottogrupp Kazijiet, n/N* Kazijiet, n/N* (CI ta’ 95%)
B’mod globali 47/18 112 127/18 045 63.3 (48.7,73.7)
Grupp ta’ eta

60 sa 69 sena 31/11 219 77/11 170 60.1 (39.5,73.7)

70 sa 79 sena 10/5 464 45/5 439 78.0 (56.3, 88.9)

> 80 sena 6/1 429 5/1 436 NAT
Komorbiditajiet

Xejn (0) 31/12 751 76/12 796 59.5(38.5,73.4)

Wahda jew aktar (>1) 16/5 361 51/5 249 69.3 (46.1, 82.5)
Status tal-fragilita

F’sahhtu (0-3) 37/13 417 104/13 274 65.0 (49.0, 75.9)

Vulnerabbli/Fragli (>4) 9/3 817 17/3 884 46.5 (-20.0, 76.2)

*  Ibbazat fuq in-numru ta’ parte¢ipanti f’kull sottogrupp.

T NA = mhux applikabbli minhabba n-numru baxx ta’ kazijiet totali akkumulati *dan is-sottogrupp.

¥ Tl-komorbiditajiet inkluzi £°din l-analizi kienu kondizzjonijiet kardjopulmonari kroni¢i, inkluzi s-CHF, is-
COPD, l-azma u l-kondizzjonijiet respiratorji kroni¢i kif ukoll id-dijabete, mard avvanzat tal-fwied u mard

avvanzat tal-kliewi.




Peress li I-qtugh ta’ nifs huwa assoc¢jat ma’ mard tal-RSV aktar sever, saret analizi esploratorja.
Sehhew total ta’ 54 kaz ta’ RSV-LRTD bi qtugh ta’ nifs: 43 f’persuni li r¢evew il-placebo u 11
f’persuni li rcevew mRESVIA.

Studju 2 — f’individwi b’eta bejn 18 u 59 sena friskju akbar ghal LRTD ikkawzat minn RSV

Studju 2 huwa prova ta’ fazi 3, double-blind, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali li tevalwa 1-
immunogenicita u s-sigurta ta’ mRESVIA f’individwi bejn 18 u 59 sena li jinsabu f’riskju akbar ghal
LRTD ikkawzat minn RSV. L-istudju kliniku twettaq fl-Istati Uniti, il-Kanada u r-Renju Unit.

Il-partec¢ipanti eligibbli rregistrati fl-istudju kellhom mill-inqas wahda mill-kondizzjonijiet li Ziedet ir-
riskju taghhom li jizviluppaw RSV-LRTD. Mill-494 partecipant fis-Sett Skont il-Protokoll (PP, per-
protocol), id-dijabete mellitus (DM, diabetes mellitus) giet irrappurtata £°59.7%, azma persistenti fi
38.1%, mard tal-arterja koronarja (CAD, coronary artery disease) £°20.9%, mard pulmonari ostruttiv
kroniku (COPD, chronic obstructive pulmonary disease) f”10.1%, insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva
(CHF, congestive heart failure) fi 8.9%, u mard respiratorju kroniku ghajr COPD jew azma f"madwar
2.4%. Barra minn hekk, 63.6% tal-partecipanti kellhom BMI ta’ 30 kg/m? jew oghla, 1i jindika
prevalenza sinifikanti ta’ obezita fil-popolazzjoni tal-istudju. L-eta medjana kienet ta’ 53 sena (firxa:
19-59). 1l-bicca 1-kbira tal-partecipanti kienu Bojod (80.2%), 53.6% kienu nisa u 27.5% tal-
partecipanti kienu Ispani¢i jew mill-Amerka Latina.

L-effika¢ja ta” mRESVIA f°din il-popolazzjoni giet dedotta bi tqabbil tal-livelli ta’ antikorpi
newtralizzanti (nAb, neutralizing antibody) tal-RSV fJum 29 wara t-tilgima ma’ dawk f’sottogrupp
ta’ partecipanti fi Studju 1 b’eta ta’ > 60 sena. In-noninferjorita ntweriet ghat-titri medji geometrici
(GMTs, geometric mean titres) tal-nAb ghal RSV A u RSV B [Sottogrupp ta’ Studju 2 PP/Studju 1
Immunogenicita Skont il-Protokoll (PPI, per-protocol immunogenicity); il-livell inferjuri tas-CI ta’
95% b’zewg nahat tal-proporzjon medju geometriku (GMR, geometric mean ratio) ta’ > 0.667].

Tabella 3: Jum 29 GMT u GMR tal-nAb (nAb kontra RSV-A u RSV-B) minn Studju 2
(individwi b’eta bejn 18 u 59 sena f’riskju akbar ghal LRTD ikkawzat minn RSV) u
Studju 1 (individwi ta’ 60 sena u aktar)

mRESVIA mRESVIA Studju 2
Studju 2 - (Sett PP) Studju 1 - (Sett PPI) kontra
(N=494) (N=1 515) Studju 1
Titru tal- N1 GMT Clta’ N1 GMT Clta’ GMR Clta’
nAb ibbazat 95% ibbazat 95% Aggustat 95%
(IU/mL) fuq fuq
mudell® mudell?
RSV-A 492 23 245 21326, | 1513 | 19988 19 038, 1.163 1.053,
25336 20 985 1.285
RSV-B 489 7 831 7242, 1511 6 901 6 603, 1.135 1.037,
8 467 7213 1.242

Cl=intervall ta’ kunfidenza; GMT=titru tal-medja geometrika; GMR=proporzjon tal-medja geometrika;
LRTD=marda fil-passagg respiratorju tan-naha t’isfel; nAb=antikorp newtralizzanti; PP=Skont il-
protokoll; PPI=Immunogenicita skont il-protokoll; RSV-A=sottotip A tal-virus sinktjali respiratorju;
RSV-B=sottotip B tal-virus sinktjali respiratorju.

NI1=Numru ta’ partecipanti b’data dwar l-antikorpi mhux niegsa fil-linja bazi (Jum 1) u Jum 29.

2 [I-GMT ibbazat fuq mudell huwa stmat fuq il-mudell tal-Analizi tal-kovarjanza (ANCOVA, analysis
of covariance).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’mRESVIA f’wiched jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta’ mard fil-
passagg respiratorju tan-naha t’isfel (LRTD) asso¢jat mal-Virus Sinktjali Respiratorju (RSV) kif
imnizzel fid-decizjoni tal-Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika (PIP), fl-indikazzjoni moghtija (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti, effett
tossiku fuq il-geni, u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda periklu

spe¢jali ghall-bnedmin.

Tossicita generali

Studji generali dwar it-tossicita saru fil-firien (ghoti gol-muskoli b’mRESVIA sa zewg dozi li qabzu d-
doza tal-bniedem, darba kull 3 gimghat, jew ghoti gol-muskoli sa 4 dozi ta’ prodotti tal-medicina ta’
vacéini relatati darba kull gimaghtejn). Gew osservati edema u eritema temporanji u riversibbli fis-sit
tal-injezzjoni u bidliet temporanji u riversibbli fit-testijiet tal-laboratorju (inkluzi zidiet fl-ezinofili, hin
tat-tromboplastina parzjali attivata, u fibrinogenu). Ir-rizultati jissuggerixxu li I-potenzjal ta’ effett
tossiku ghall-bnedmin huwa baxx.

Genotossi¢ita/kar¢inogenicita

Saru studji in vitro u in vivo dwar l-effett tossiku fuq il-geni biex jevalwaw il-komponent gdid tal-
lipidi SM-102 tal-vac¢in. Ir-rizultati jissuggerixxu li I-potenzjal ta’ effett tossiku fuq il-geni ghall-
bnedmin huwa baxx hafna. Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Fi studju kkombinat dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, mRESVIA nghata lil
firien nisa 4 darbiet gol-muskoli 796 mikrogramma/doza (darbtejn qabel it-tghammir [28 u 14-il jum
qabel] u darbtejn wara t-tghammir [f’jiem 1 u 13 tat-tqala]). Antikorpi kontra 1-RSV kienu prezenti fl-
ommijiet minn gabel it-tghammir sa tmiem l-istudju fil-21 jum tat-treddigh, kif ukoll fil-feti u I-frieh,
u fil-halib tal-omm. Ma kien hemm 1-ebda effett avvers relatat mal-vaccin fuq il-fertilita tan-nisa, it-
tqala, l-izvilupp embrijo-fetali jew tal-frieh jew l-izvilupp wara t-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

SM-102 (Heptadecan-9-yl 8-((2-hydroxyethyl) (6-ox0-6-(undecyloxy) hexyl) amino) octanoate)
Cholesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol hydrochloride

Acetic acid

Sodium acetate trihydrate

Sucrose

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

9



Sena f’temperatura ta’ -40 °C sa -15 °C.

Fi Zmien is-sena kemm idum tajjeb il-prodott, id-data dwar l-istabbilta tindika li I-vac¢in jibqa’ stabbli
ghal 30 jum meta jinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u jkun protett mid-dawl. Fi tmiem it-30 jum,
il-va¢¢in ghandu jintuza minnufih jew jintrema.

Ladarba jinhall mis-silg, il-va¢¢in m’ghandux jerga’ jigi ffrizat.

Ladarba tmexxi l-vac¢in ghal hazna b’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, immarka fuq il-kartuna ta’ barra d-
data ta’ skadenza l-gdida f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.

Jekk il-vaccin jasal f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, dan ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Id-data ta’ skadenza fuq il-kartuna ta’ barra kellha tigi mmarkata bid-data ta’ skadenza 1-gdida
ftemperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.

Is-siringi mimlijin ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C sa 24 siegha wara li
jinhargu minn kondizzjonijiet imkesshin. Matul dan il-perjodu ta’ Zmien, is-siringi mimlijin ghal-lest
jistghu jigu mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ dawl ambjentali. Taghmilhomx fil-frigg wara li jinhaznu
f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C. Armi s-siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-friza f’temperatura ta’ -40 °C sa -15 °C.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
Ghall-kondizzjonijiet tal-hazna wara li 1-vac¢in jinhall mis-silg, ara sezzjoni 6.3.

It-trasport ta’ siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra li nhallu mis-silg u li jinsabu fi stat
likwidu f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C

Jekk it-trasport f’temperatura ta’ -40 °C sa -15 °C mhuwiex possibbli, data disponibbli tappoggja t-
trasport ta’ siringa wahda jew aktar mimlijin ghal-lest li nhallu mis-silg u li jinsabu fi stat likwidu
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C (fi zmien it-30 jum kemm idum tajjeb il-prodott).

Ladarba jinhallu mis-silg u jigu ttrasportati fi stat likwidu f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, is-siringi
mimlijin ghal-lest m’ghandhomx jergghu jigu ffrizati u ghandhom jinhaznu f’temperatura ta’ 2 °C sa
8 °C sakemm jigu biex jintuzaw (ara sezzjoni 6.3).

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Dispersjoni ta’ 0.5 mL f’siringa mimlija ghal-lest (tubu polimeriku) b’tapp tal-planger u ghatu bil-
ponta tal-lasktu (minghajr labra).

Is-siringa mimlija ghal-lest hija ppakkjata f’kartuna, jew fi trej li jkun fih siringa wahda mimlija ghal-
lest jew 10 siringi mimlijin ghal-lest, jew f’folja wahda trasparenti li jkun fiha siringa wahda mimlija
ghal-lest jew, {5 folji trasparenti li jkun fihom 2 siringi mimlijin ghal-lest f’kull folja.

Dagsijiet tal-pakkett:

10 siringi mimlijin ghal-lest f’kull kartuna.

Siringa 1 mimlija ghal-lest f’kull kartuna

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mL.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
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Dan il-vaé¢in ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg bl-uzu ta’ tekniki asettici
biex tigi zgurata l-isterilita.

Struzzjonijiet dwar l-immaniggjar ta’ mRESVIA gabel 1-uzu

Il-va¢¢in huwa lest ghall-uzu ladarba jinhall mis-silg.

Il-prodott m’ghandux jigi dilwit.

Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest qabel 1-uzu.

Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tintuza darba biss.

Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet jew saritilha l-hsara jew is-sigill tas-sigurta fuq il-

kartuna gie miksur.

mRESVIA jigi ttrasportat u fornut jew bhala siringa mimlija ghal-lest iffrizata jew siringa mimlija
ghal-lest li tkun inhallet mis-silg (ara sezzjoni 6.4). Jekk il-vacc¢in ikun iffrizat, dan irid jinhall mis-silg
kompletament qabel 1-uzu. Holl kull siringa mimlija ghal-lest mis-silg qabel I-uzu, jew fil-frigg jew
f’temperatura tal-kamra, billi ssegwi l-istruzzjonijiet ' Tabella 4.

Qabel l-uzu immedjat, il-folji singoli jew is-siringi mimlijin ghal-lest jistghu jitnehhew minn kartuna
ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest jew ta’ 10 siringi mimlijin ghal-lest u jinhallu mis-silg jew fil-frigg
jew f’temperatura tal-kamra. I1-folji jew is-siringi li jifdal iridu jibqghu mahzuna fil-kartuna originali
taghhom fil-friza jew fil-frigg.

Tabella 4:  Kondizzjonijiet u hinijiet tat-tahlil mis-silg abbazi tad-daqs tal-pakkett u t-
temperatura qabel 1-uzu
Struzzjonijiet u tul ta’ Zmien ghat-tahlil mis-silg
Temperatura Temperatura
Dags tal- o Tul ta’ Zzmien | tat-tahlil mis-silg | Tul ta’ Zmien ghat-
tat-tahlil mis- o e s
pakkett sil (fil-frigg) ghat-tahlil mis- | (ftemperatura tahlil mis-silg
©C) silg (minuti) tal-kamra) (minuti)
O
Kartuna ta’
siringa wahda 2-8 100 15-25 40
mimlija ghal-
lest
Kartuna ta’
10 siringi 2-8 160 15-25 80
mimlijin ghal-
lest
Siringa 1
mimlija ghal- 2-8 100 15 - 25 40

lest (imnehhija
mill-kartuna)

- Wara li jinhall mis-silg, il-va¢¢in ma jistax jerga’ jigi ffrizat.
- Jekk il-va¢cin jinhall mis-silg f'temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C), is-siringa mimlija ghal-
lest hija lesta biex tinghata. Is-siringi m’ghandhomx jitpoggew lura fil-frigg wara li jinhallu mis-
silg f’temperatura tal-kamra.
- Is-siringi mimlijin ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C ghal total ta’
24 siegha wara li jinhargu minn kondizzjonijiet imkesshin. Matul dan il-perjodu ta’ Zzmien, is-
siringi mimlijin ghal-lest jistghu jigu mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ dawl ambjentali. Armi s-
siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.
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Ghoti

- Nehhi siringa mimlija ghal-lest mill-folja jew mit-tre;.

- Il-va¢cin ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghall-frak u t-tibdil fil-kulur gabel 1-ghoti.
mRESVIA huwa dispersjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar. Jista’ jkun fiha frak abjad jew
traslucidu relatat mal-prodott. Taghtix jekk il-vac¢cin ikun bidel il-kulur jew ikun fih frak iehor.

- Bl-ghatu tal-ponta jhares ’il fuq, nehhi l-ghatu tal-ponta billi ddawwar kontra l-arlogg sakemm
l-ghatu tal-ponta jigi rilaxxat. Nehhi 1-ghatu tal-ponta bil-mod u b’mod kostanti. Evita li tigbed
l-ghatu tal-ponta waqt li ged iddawru.

- Il-vac¢cin ghandu jinghata minnufih wara li jitnehha 1-ghatu.

- [1-labar mhumiex ipprovduti fil-pakkett.

- Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskolu (gauge ta’ 21 jew labar irqaq).

- Wahhal il-labra billi ddawwar f’direzzjoni favur l-arlogg sakemm il-labra tehel sewwa mas-
siringa mimlija ghal-lest.

- Aghti d-doza shiha gol-muskolu.

- Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara 1-uzu.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

EU/1/24/1849/003

EU/1/24/1849/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Awwissu 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini https://www.ema.europa.cu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

ModernaTX, Inc.

One Moderna Way
Norwood, MA 02062
L-Istati Uniti tal-Amerka

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

28037 Madrid

Spanja

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

o Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont 1-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-

interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-

RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
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e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

mRESVIA dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin tal-mRNA kontra I-Virus Sinktjali Respiratorju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda fiha 0.5 mL. Doza wahda (0.5 mL) fiha 50 mikrogramma
ta’ mRNA tal-Virus Sinktjali Respiratorju.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: SM-102 (Heptadecan-9-yl 8-((2-hydroxyethyl) (6-0x0-6-(undecyloxy) hexyl)
amino)octanoate), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol hydrochloride, acetic acid, sodium acetate trihydrate, sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest
10 siringi mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ta’ darba biss.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli.

Ghandu jigi inkluz il-kodi¢i QR

Skennja hawnhekk jew zur www.mresvia.eu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS (-40 °C sa -15 °C)
JIS (2 °C sa 8 °C)

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-friza (-40 °C sa -15 °C).

Ghal informazzjoni addizzjonali dwar kemm idum tajjeb il-prodott u dwar il-hazna, ara 1-fuljett ta’
taghrif.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

28037 Madrid

Spanja

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1849/001 (pakkett bil-folji ta’ 1)
EU/1/24/1849/002 (pakkett bil-folji ta’ 10)
EU/1/24/1849/003 (trej ta’ 1)
EU/1/24/1849/004 (trej ta” 10)

13. NUMRU TAL-LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

mRESVIA dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacéin tal-mRNA kontra 1-RSV
M

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

mRESVIA dispersjoni ghall-injezzjoni
Vaccin tal-mRNA kontra I-Virus Sinktjali Respiratorju

vDin il-medicina hija suggetta ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiré¢ievi dan il-vaééin peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu mRESVIA u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi mRESVIA
Kif u meta jinghata mRESVIA

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen mRESVIA

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN e

1. X’inhu mRESVIA u ghalxiex jintuza

mRESVIA huwa vaccin li jghin fil-protezzjoni tal-adulti bl-eta ta’ 60 sena jew aktar kontra virus li
jissejjah il-‘virus sinktjali respiratorju’ (RSV).

mRESVIA jghin ukoll fil-protezzjoni kontra RSV f’adulti li ghandhom eta bejn 18 u 59 sena li jinsabu
f’riskju akbar ghal mard tal-RSV.

RSV huwa virus komuni li jinfirex fa¢ilment hatna u jikkawza mard fil-passagg respiratorju f’nies ta’
kull eta. Infezzjoni tal-RSV tista’ tkun hafifa, b’sintomi li jixbhu lil dawk ta’ rih, inkluzi mnieher
misdud, soghla u/jew ugigh fil-grizmejn. Madankollu, il-virus jista’ jikkawza wkoll problemi aktar
serji, bhal infezzjonijiet fil-pulmun u pulmonite. Adulti akbar fl-eta huma f’riskju ta’
kumplikazzjonijiet aktar serji ta’ mard respiratorju li jistghu jwasslu ghal dhul fl-isptar jew sahansitra
mewt.

mRESVIA jattiva s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ghall-protezzjoni kontra mard
tal-pulmun ikkawzat mill-RSV. Il-va¢¢in fih sustanza li tissejjah messenger ribonucleic acid (mRNA)
li fiha struzzjonijiet li I-gisem jista’ juza biex jaghmel l-istess proteina li tkun prezenti wkoll fI-RSV.
Meta s-sistema immunitarja tiltaqa’ ma’ din il-proteina, din taghmel l-antikorpi (sustanzi fid-demm li
jaghrfu u jiggieldu l-infezzjonijiet) kontriha. Jekk persuna tigi f’kuntatt mal-RSV, is-sistema
immunitarja se taghraf u tattakka I-virus biex tghin fil-protezzjoni tieghek kontra mard tal-pulmun
ikkawzat minnu.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tirc¢ievi mRESVIA

Tuzax mRESVIA

- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-vaccin (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

23



Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata mRESVIA jekk:

- fil-passat qatt kellek reazzjoni allergika severa wara xi injezzjoni ta’ va¢¢in ichor.

- ghandek problema ta’ hrug ta’ demm jew titbengel facilment.

- ghandek sistema immunitarja dghajfa li tista’ Zzommok milli tikseb il-benefi¢¢ju shih minn
mRESVIA.

- ged thossok nervuz dwar li ser tinghata 1-vac¢in jew qatt kellek hass hazin wara xi injezzjoni.

- ghandek infezzjoni b’deni gholi. Jekk dan huwa l-kaz, it-tilqima se tigi posposta. M’ hemmx
bzonn li tittardja t-tilgima minhabba infezzjoni zghira, bhal rih, imma l-ewwel kellem lit-tabib
tieghek.

Bhal kull va¢¢in iehor, mRESVIA jista’ ma jipprotegix bis-shih lin-nies kollha li jitlagqmu.

Tfal u adolexxenti
mRESVIA mhuwiex indikat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti taht it-18-il sena.

Medicini ohra u mRESVIA
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi
medic¢ini ohra.

mRESVIA jista’ jinghata fl-istess hin ma’ vac¢cin kontra I-influwenza jew ma’ vaé¢in kontra 1-
COVID-109.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata dan il-vac¢¢in. Dan il-va¢¢in m’ghandux jintuza
f’nisa li huma tqal.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti msemmija hawn taht fis-sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”, bhal gheja u
sturdament, jistghu jaffettwaw b’mod temporanju I-hila biex issuq jew thaddem magni. Jekk
tesperjenza effetti sekondarji bhal dawn, stenna sakemm dawn jghaddu gabel ma ssuq jew tuza magni.
mRESVIA fih is-sodium

Dan il-vac¢¢in fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

3. Kif u meta jinghata mRESVIA

mRESVIA jinghata minn tabib, spizjar jew infermier, generalment bhala injezzjoni wahda fil-muskolu
tal-parti ta’ fuq tad-driegh (il-muskolu deltojde).

Id-doza rakkomandata hija 0.5 mL.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vac¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, dan il-vac¢in jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li jistghu jsehhu wara li tir¢cievi mRESVIA jinkludu:
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Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
- nefha/sensittivita fl-abt (limfadenopatija)

- ugigh ta’ ras

- thossok ma tiflahx (dardir)/rimettar

- ugigh fil-muskoli (majalgja)

- ugigh fil-gogi (artralgja)

- ugigh fis-sit tal-injezzjoni

- thossok ghajjien (gheja)

- tkexkix ta’ bard

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
- hmura (eritema) fis-sit tal-injezzjoni

- nefha/ebusija fis-sit tal-injezzjoni

- deni

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
- reazzjoni ta’ sensittivita akbar jew intolleranza mis-sistema immunitarja (sensittivita e¢¢essiva)
- sturdament

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

- meta naha wahda tal-wic¢ tinzel temporanjament (Bell’s palsy)
- raxx bil-hakk (urtikarja)

- hakk fis-sit tal-injezzjoni (prurite)

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji elenkati
hawn fuq. Hafna minn dawn l-effetti sekondarji huma hfief ghal moderati fl-intensita u ma jdumux
hafna.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i mhumiex
elenkati f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat ’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
dan il-vac¢in.

5.  Kif tahzen mRESVIA

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
ta’ kwalunkwe prodott 1i ma jintuzax b’mod korrett. It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha.

Zomm dan il-vaé¢in fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax dan il-va¢¢in wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta
jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Vaccin iffrizat
Ahzen fil-friza f'temperatura bejn -40 °C sa -15 °C.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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Fi Zmien is-sena kemm idum tajjeb il-prodott, id-data dwar l-istabbilta tindika li I-va¢¢in jibga® stabbli
ghal 30 jum meta jinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u jkun protett mid-dawl. Fi tmiem it-30 jum,
il-va¢¢in ghandu jintuza minnufih jew jintrema.

Ladarba jinhall mis-silg, il-va¢¢in m’ghandux jerga’ jigi ffrizat.

Ladarba tmexxi l-vac¢in ghal hazna b’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, immarka fuq il-kartuna ta’ barra d-
data ta’ skadenza 1-gdida f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.

Jekk il-vaccin jasal f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, dan ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Id-data ta’ skadenza fuq il-kartuna ta’ barra kellha tigi mmarkata bid-data ta’ skadenza 1-gdida
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.

Is-siringi mimlijin ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C sa 24 siegha wara li
jinhargu minn kondizzjonijiet imkesshin. Matul dan il-perjodu ta’ Zmien, is-siringi mimlijin ghal-lest
jistghu jigu mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ kamra mdawla. Taghmilhomx fil-frigg wara li jinhaznu
f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C. Armi s-siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.

It-trasport ta’ siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra li nhallu mis-silg u li jinsabu fi stat
likwidu f’temperatura ta’ 2 °C sa 8§ °C

Jekk it-trasport f’temperatura ta’ -40 °C sa -15 °C mhuwiex possibbli, data disponibbli tappoggja t-
trasport ta’ siringa wahda jew aktar mimlijin ghal-lest li nhallu mis-silg u li jinsabu fi stat likwidu
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C (fi zmien it-30 jum kemm idum tajjeb il-prodott).

Ladarba jinhallu mis-silg u jigu ttrasportati fi stat likwidu f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, is-siringi
mimlijin ghal-lest m’ghandhomx jergghu jigu ffrizati u ghandhom jinhaznu f’temperatura ta’ 2 °C sa
8 °C sakemm jintuzaw.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih mRESVIA

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 50 mikrogramma ta’ va¢¢in tal-mRNA kontra 1-Virus
Sinktjali Respiratorju (RSV) (nukleosid modifikat) migbur f’nanopartikuli tal-lipidi.

Is-sustanza attiva hija strixxa wahda ta’ mRNA modifikat ta’ 5’ li tikkodifika l-glikoproteina F tal-
Virus Sinktjali Respiratorju stabilizzata fil-konformazzjoni tal-prefuzjoni.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma SM-102 (heptadecan-9-yl 8-((2-hydroxyethyl)
(6-0x0-6-(undecyloxy) hexyl) amino)octanoate), cholesterol,
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol hydrochloride, acetic acid, sodium acetate trihydrate, sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara sezzjoni 2 “mRESVIA fih is-sodium”.

Kif jidher mRESVIA u I-kontenut tal-pakkett

mRESVIA huwa dispersjoni ghall-injezzjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar (pH: 7.0 — 8.0).
mRESVIA huwa disponibbli f’pakketti li fihom siringa wahda jew 10 siringi mimlijin ghal-lest.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

I1-labar mhumiex ipprovduti fil-pakkett.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
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MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Spanja

Ghal kull taghrif dwar dan il-vaééin, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Ten.: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E))rGoa
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
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

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
Tel: 020 1092 13

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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Skennja I-kodi¢i QR b’apparat mobbli biex tara I-fuljett ta’ taghrif f’lingwi differenti jew zur
wWww.mresvia.eu.

Ghandu jigi inkluz il-kodi¢i QR

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-vaccin tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Dan il-vac¢in ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg bl-uzu ta’ tekniki asettici
biex tigi zgurata l-isterilita.

Struzzjonijiet dwar l-immaniggjar ta’ mRESVIA gabel 1-uzu

Il-va¢¢in huwa lest ghall-uzu ladarba jinhall mis-silg.
Il-prodott m’ghandux jigi dilwit.

Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest qabel 1-uzu.
Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tintuza darba biss.

Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet jew saritilha l-hsara jew is-sigill tas-sigurta fuq il-
kartuna gie miksur.

mRESVIA jigi ttrasportat u fornut jew bhala siringa mimlija ghal-lest iffrizata jew bhala siringa
mimlija ghal-lest li tkun inhallet mis-silg (ara sezzjoni 5). Jekk il-vac¢in ikun iffrizat, dan irid jinhall
mis-silg kompletament qabel I-uzu. Holl kull siringa mimlija ghal-lest mis-silg gabel 1-uzu, jew fil-
frigg jew f"temperatura tal-kamra, billi ssegwi I-istruzzjonijiet fTabella 1.

Qabel l-uzu immedjat, il-folji singoli jew is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jitnehhew minn kartuna
ta’ siringa wahda jew ta’ 10 siringi mimlijin ghal-lest u jinhallu mis-silg jew fil-frigg jew
f’temperatura tal-kamra. Il-folji jew is-siringi li jifdal iridu jibqghu mahzuna fil-kartuna originali
taghhom fil-friza jew fil-frigg.

Tabella 1: Kondizzjonijiet u hinijiet tat-tahlil mis-silg abbazi tad-daqs tal-pakkett u t-
temperatura qabel l-uzu

Struzzjonijiet u tul ta’ Zzmien ghat-tahlil mis-silg
Temperatura
Temperatura Tul ta’ 7mien tat-tahlil mis-
Dags tal-pakkett | tat-tahlil mis- o silg Tul ta’ Zzmien ghat-
o ‘s ghat-tahlil mis- e ere e .
silg (fil-frigg) silg (minuti) (Ptemperatura | tahlil mis-silg (minuti)
(°cO) g tal-kamra)
C)
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Kartuna ta’ siringa
wahda mimlija 2-8 100 15-25 40

ghal-lest

Kartuna ta’
10 siringi mimlijin 2-8 160 15-25 80
ghal-lest

siringa 1 mimlija
ghal-lest

(imnehhija mill-
kartuna)

2-8 100 15-25 40

- Wara li jinhall mis-silg, il-va¢¢in m’ghandux jerga’ jigi ffrizat.

- Jekk il-vaccin jinhall mis-silg f’temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C), is-siringa mimlija
ghal-lest hija lesta biex tinghata.

- Is-siringi m’ghandhomx jitpoggew lura fil-frigg wara li jinhallu mis-silg f’temperatura tal-
kamra.

- Is-siringi mimlijin ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C ghal total ta’
24 siegha wara li jinhargu minn kondizzjonijiet imkesshin. Matul dan il-perjodu ta’ Zmien, is-
siringi mimlijin ghal-lest jistghu jigu mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ dawl ambjentali. Armi s-
siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.

Ghoti

- Nehhi siringa mimlija ghal-lest mill-folja jew mit-tre;.

- Il-va¢¢in ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghall-frak u t-tibdil fil-kulur qabel 1-ghoti.
mRESVIA huwa dispersjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar. Jista’ jkun fiha frak abjad jew
trasluc¢idu relatat mal-prodott. Taghtix jekk il-vac¢in ikun bidel il-kulur jew ikun fih frak iehor.

- Bl-ghatu tal-ponta jhares ’il fuq, nehhi I-ghatu tal-ponta billi ddawwar kontra l-arlogg sakemm
l-ghatu tal-ponta jigi rilaxxat. Nehhi 1-ghatu tal-ponta bil-mod u b’mod kostanti. Evita li tigbed
1-ghatu tal-ponta waqt li qed iddawru.

- Il-va¢¢in ghandu jinghata minnufih wara li jitnehha 1-ghatu.

- Il-labar mhumiex ipprovduti fil-pakkett.

- Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskolu (gauge ta’ 21 jew labar irqaq).

- Wahhal il-labra billi ddawwar f’direzzjoni favur l-arlogg sakemm il-labra tehel sewwa mas-
siringa mimlija ghal-lest.

- Aghti d-doza shiha gol-muskolu.

- Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara I-uzu.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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