ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-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

Nuvaxovid dispersjoni ghall-injezzjoni

Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dawn huma kunjetti b’dozi multipli li fihom 5 dozi jew 10 dozi ta’ 0.5 mL f’kull kunjett, ara
sezzjoni 6.5.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* tas-SARS-CoV-2 u ghandha l-agguvant
Matrix-M.

Agguvant Matrix-M i fih f’kull 0.5 mL ta’ doza: Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C
(7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja saponaria Molina.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera frugiperda.

Eccipjenti b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 23 mg ta’ sodium, 39 mg ta’ potassium u 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza
(ara sezzjoni 4.4).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn cara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Nuvaxovid huwa indikat ghal immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzat mill-
virus SARS-CoV-2 f’individwi minn 12-il sena ’l fugq.

L-uzu ta’ dan il-vac¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Serje ta’ tilgim primarju
Individwi minn 12-il sena 'l fug




Nuvaxovid jinghata gol-muskoli bhala kors ta’ 2 dozi ta’ 0.5 mL kull wahda. Huwa rakkomandat Ii t-
tieni doza tinghata 3 gimghat wara 1-ewwel doza, ara sezzjoni 5.1.

Interkambjabbilta

M’hemm l-ebda data disponibbli dwar l-interkambjabbilta ta’ Nuvaxovid ma’ va¢¢ini ohra tal-
COVID-19 biex jitlesta l-kors ta’ tilgim primarju. Individwi li rcevew l-ewwel doza ta’ Nuvaxovid
ghandhom jir¢ievu t-tieni doza ta’ Nuvaxovid biex itemmu I-kors tat-tilgim.

Doza booster

Id-doza booster { individwi minn 12-il sena 'l fug

Doza booster ta’ Nuvaxovid (0.5 mL) tista’ tinghata gol-muskoli madwar 3 xhur wara s-serje primarja
ta’ Nuvaxovid f’individwi minn 12-il sena ’1 fuq (doza booster omologa).

Nuvaxovid jista’ jinghata wkoll bhala doza booster f’individwi minn 18-il sena ’l fuq wara serje
primarja maghmula minn vac¢¢in mRNA jew vaccin ta’ vettur adenovirali (doza booster eterologa). L-
intervall tad-dozagg ghad-doza booster eterologa huwa l-istess bhal dak awtorizzat ghal doza booster
tal-vac¢in uzat ghat-tilqim primarju, ara sezzjoni 5.1.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Nuvaxovid fit-tfal taht it-12-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ > 65 sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Nuvaxovid huwa injezzjoni ghal gol-muskoli biss, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’
fuq tad-driegh.

Tinjettax il-va¢¢in intravaskularment, taht il-gilda, jew intradermikament.

Il-va¢¢in m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi va¢¢in jew prodott medicinali ichor.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu qabel ma jinghata 1-vac¢in, ara sezzjoni 4.4.
Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar u r-rimi tal-va¢¢in, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCcessiva 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 medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar.

Rakkomandazzjonijiet generali

Sensittivita eccessiva u anafilassisi

Gew irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi b’Nuvaxovid. Wara 1-ghoti tal-vaéé¢in ghandu dejjem ikun
hemm trattament mediku u sorveljanza xierqa disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika.



Wara t-tilgima, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta. M’ghandhiex
tinghata doza addizzjonali tal-vaccin lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghal doza precedenti ta’
Nuvaxovid.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju akbar ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilgima b’Nuvaxovid. Dawn il-kundizzjonijiet
jistghu jizviluppaw fi ftit jiem biss wara t-tilgim u sehhew primarjament fi Zmien 14-il jum, ara
sezzjoni 4.8.

Data disponibbli tissuggerixxi li 1-kors tal-mijokardite u I-perikardite wara t-tilqgim mhuwiex differenti
minn mijokardite jew perikardite b’mod generali.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ mijokardite
u perikardite. II-vac¢inati (inkluzi 1-genituri jew dawk li jiehdu hsiebhom) ghandhom jinghataw
istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite bhal ugigh fis-sider (akut u persistenti), qtugh ta’ nifs, jew palpitazzjonijiet
wara t-tilqim.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ifittxu gwida u/jew jikkonsultaw is-specjalisti biex
jiddijanjostikaw u jittrattaw din il-kundizzjoni.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni, jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu flimkien mat-tilqim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiehdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minhabba
hass hazin.

Mard konkorrenti

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni qawwi jew infezzjoni akuta. I1-
prezenza ta’ infezzjoni minuri u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja t-tilqim.

Trombocitopenija u disturbi tal-koagulazzjon

L-istess bhal b’injezzjonijiet intramuskolari ohra, il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew f"dawk bi trombocitopenija jew xi disturb tal-
koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu hrug ta” demm jew tbengil wara l-ghoti gol-
muskoli f’dawn l-individwi

Individwi immunokompromessi

L-effikacja, is-sigurta, u l-immunogenicita tal-vac¢in gew ivvalutati f'numru limitat ta’ individwi
immunokompromessi. L-effikacja ta’ Nuvaxovid tista’ tkun aktar baxxa f’individwi
b’immunosoppressjoni.

[t-tul tal-protezzjoni

It-tul tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhux maghruf peress li ghadu ged jigi ddeterminat minn
provi klini¢i li ghadhom ghadde;jjin.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccin

L-individwi jistghu ma jkunux protetti ghalkollox qabel jghaddu 7 ijiem mit-tieni doza taghhom. L-
istess kif jghodd ghall-vacéini kollha, it-tilgim b’Nuvaxovid jista’ ma jipprotegix lil dawk kollha li
jir¢ievu l-vacééin.

Eccipjenti



Sodium

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

Potassium

Dan il-vac¢in fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f'kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mill-potassium’.

Polysorbate 80

Din il-medic¢ina fiha 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-ghoti flimkien ta’ Nuvaxovid ma’ vac¢ini tal-influwenza inattivati gie evalwat f'numru limitat ta’
partecipanti f’sottostudju ta’ prova klinika esploratorja, ara sezzjoni 4.8 u sezzjoni 5.1.

Ir-rispons tal-antikorpi li jorbtu ma’ SARS-CoV-2 kien aktar baxx meta Nuvaxovid inghata flimkien
ma’ vaccin tal-influwenza inattivat. Is-sinifikat kliniku ta’ din is-sejba mhux maghruf.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Nuvaxovid ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ Nuvaxovid f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti hziena
diretti jew indiretti fuq it-tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid, ara
sezzjoni 5.3

L-ghoti ta’ Nuvaxovid wagqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta 1-benefi¢¢ji potenzjali jkunu
akbar minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u 1-fetu.

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

Mhu mistenni l-ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija mreddgha peress li I-esponiment sistemiku
ghal Nuvaxovid huwa negligibbli fil-mara li tkun qieghda tredda’.

Fertilita

Studji f’annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva., ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Nuvaxovid 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 jistghu temporanjament
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurtd wara serje primarja

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug



L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti wara l-ghoti ta’ doza ta’ Nuvaxovid fis-serje primarja kienu
sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (75%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (62%), ghejja (53%), majalgja
(51%), ugigh ta’ ras (50%), telqa (41%), artralgja (24%), u dardir jew rimettar (14%). Ir-reazzjonijiet
avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’ inqas minn jumejn jew ta’
jumejn ghal avvenimenti lokali u inqas minn jum 1 jew ta’ jum 1 ghal avvenimenti sistemici wara t-
tilgima.

B'mod generali, kien hemm in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi fi gruppi ta’ eta izghar: f’adulti ta’
eta minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena milli f’dawk ta’ 65 sena jew aktar.

Reazzjonijiet avversi lokali u sistemici kienu rrappurtati bi frekwenza oghla wara Doza 2 milli wara
Doza 1.

Wara l-ghoti flimkien mal-vaé¢in tal-influwenza stagjonali, gew osservati frekwenzi oghla ta’
reazzjonijiet avversi lokali fis-sit tal-injezzjoni ta’ Nuvaxovid (70% wara Doza 1 u 85% wara Doza 2)
u reazzjonijiet avversi sistemici (60% wara Doza 1 u 70% wara Doza 2).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (71%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (67%), ugigh ta’ ras (63%), majalgja (57%), gheja (54%), telqa (43%), nawsja jew rimettar
(23%), artralgja (19%) u deni (17%). Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn
12 sa 17-il sena meta mqabbel mal-adulti, bil-frekwenza tkun hafna aktar komuni wara t-tieni doza fl-
adolexxenti. Ir-reazzjonijiet avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’
inqas minn jew ekwivalenti ghal 3 ijem ghall-avvenimenti lokali u sistemi¢i wara t-tilqim.

Sommarju tal-profil tas-sigurta wara doza booster

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati wara l-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (73%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(61%), gheja (53%), ugigh fil-muskoli (52%), ugigh ta’ ras (46%), telqa’ (41%), u ugigh fil-gogi
(26%).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

Ir-reazzjonijiet avversi ssolicitati 1-iktar frekwenti wara I-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (66%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(65%), ugigh ta’ ras (63%), ugigh fil-muskoli (60%), gheja (57%), telqa’ (45%), u nawsja/rimettar

(23%) b’tul medjan ta’ jumejn sa 3 ijiem wara t-tilgqim.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ Nuvaxovid miksuba minn studji klini¢i, li fihom gew irregistrati
partecipanti b’eta ta’ mill-anqas 12-il sena u aktar (N=43,424), u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
huma migbura f’tabella taht.

Ir-reazzjonijiet avversi osservati waqt l-istudji klini¢i huma elenkati hawn taht skont il-kategoriji tal-
frekwenza li gejjin:

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),

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

6



F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji l-ewwel u bis-
severita dejjem tonqos.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi minn provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara l-awtorizzazzjoni
ta’ Nuvaxovid f’individwi minn 12-il sena ’l fuq

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux maghruf
Klassifika tal- hafna (=1/100 sa (=1/1,000 sa (=1/10,000 sa (ma tistax tittieched
Organi MedDRA (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1,000) stima mid-data
disponibbli)
Disturbi tad- Limfadenopatija
demm u tas-
sistema limfatika
Disturbi fis- Anafilassi
sistema immuni
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Parestesija
sistema nervuza Ipoestesija
Disturbi Mijokardite
fil-qalb Perikardite
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja‘
Disturbi gastro- Dardir jew
intestinali rimettar®
Disturbi fil-gilda Raxx
u fit-tessuti ta’ Eritema
taht il-gilda Hakk
Urtikarja

Disturbi muskolu- | Majalgja®
skeletrici u tat- Artralgja®
tessuti konnettivi
Disturbi generali | Sensittivita Hmura fis-sit | Hakk fis-sit tal- Shana fis-sit tal-
u kondizzjonijiet | fis-sit tal- tal- injezzjoni injezzjoni
ta” mnejn jinghata | jpie;7ionie injezzjoni®* | Tertir ta’ bard

Ugigh fis-sit | Nefha fis-sit

tal-injezzjoni® | tal-injezzjoni*

Ghejja® Deni®

Telga®® Ugigh fl-

estremitajiet

a Gew osservati frekwenzi oghla ta’ dawn l-avvenimenti wara t-tieni doza.

b Dan it-terminu kien jinkludi wkoll avvenimenti rrappurtati bhala mard li jixbah lill-influwenza.

¢ Dan it-terminu jinkludi kemm hmura fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll eritema fis-sit tal-injezzjoni (komuni).

d Ma kinitx irrappurtata pressjoni gholja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena fl-istudju kliniku.

e Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena meta mqabbel mal-adulti, bil-frekwenza
tkun komuni hafna wara t-tieni doza fl-adolexxenti.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Matul il-provi klini¢i, giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ pressjoni gholja wara t-tilgim b’Nuvaxovid
(n=46, 1.0%) meta mqabbla mal-placebo (n=22, 0.6%) f’adulti akbar fl-eta waqt it-3 ijiem ta’ wara t-
tilqim.

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-benefi¢¢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* Appendi¢i V u jinkludu n-
numru tal-lott jekk ikun disponibbli.


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

4.9 Doza eééessiva

Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ doza eccessiva. F’kaz ta’ doza ec¢cessiva, huwa rakkomandat il-
monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament possibbli tas-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢in, subunita ta’ proteina, Kodi¢i ATC: JO7TBN04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Nuvaxovid huwa maghmul minn proteina spika (S) rikombinanti ta” SARS-CoV-2 ta’ tul shih
ippurifikata li hija stabbilizzata fil-konformazzjoni ta’ prefuzjoni taghha. 1z-zieda tal-agguvant Matrix-
M ibbazat fuq saponin tiffacilita 1-attivazzjoni tac-celloli tas-sistema immuni intrinsika, li ttejjeb 1-
estent tar-rispons immuni specifiku ghall-proteina S.I1z-zewg komponenti tal-vaccin jikkawzaw
risponsi immuni ta¢-celluli B u T ghall-proteina S, inkluzi antikorpi newtralizzanti, li jistghu
jikkontribwixxu ghall-protezzjoni kontra 1-COVID-19.

Effikacja klinika

Serje primarja

L-effikacja klinika, is-sigurta, u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid ged jigu evalwati f*zewg studji ta’
Fazi 3 kkontrollati bil-placebo 1i jhollu u jorbtu fejn tidhol l-awtorizzazzjoni, Studju 1 (2019nCoV-
301) imwettaq fl-Amerka ta’ Fuq u Studju 2 (2019nCoV-302) imwettaq fir-Renju Unit, u studju ta’
Fazi 2a/b, Studju 3, imwettaq fl-Afrika t’Isfel.

Studju 1 (2019nCoV-301)

Studju 1 kien studju ta’ Fazi 3, multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat
bi placebo bi studju prin¢ipali fl-adulti mwettaq f'partecipanti b’eta ta’ 18-il sena ’1 fuq fl-Istati Uniti u
1-Messiku, u espansjoni pedjatrika li sehhet f’partecipanti minn 12 sa 17-il sena fl-Istati Uniti.

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Mar-registrazzjoni fl-istudju prin¢ipali fl-adulti, il-parte¢ipanti gew stratifikati skont 1-eta (18-il sena
sa 64 sena u > 65 sena) u assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu Nuvaxovid jew placebo. L-
istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba mard ta’
immunodefic¢jenza; li kellhom kancer attiv fuq kimoterapija; 1i rCevew terapija immunosoppressiva
kronika jew ircevew immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; li kienu tqal
jew ged ireddghu; jew li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta’ COVID-19 ikkonfermata fil-
laboratorju. Gew inkluzi parte¢ipanti b’komorbidita sottostanti klinikament stabbli kif ukoll
partec¢ipanti b’infezzjoni tal-HIV ikkontrollata tajjeb.

Ir-registrazzjoni tal-adulti tlestiet fi Frar 2021. Il-partecipanti kienu segwiti ghal mhux aktar minn

24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta u l-effikacja kontra I-COVID-19. Wara li
ngabret bizzejjed data dwar is-sikurezza biex tappoggja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kondizzjonali, ir-ricevituri inizjali tal-placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg
injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-ri¢evituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew
mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom (“blinded
crossover”). Il-partec¢ipanti kollha gew offruti l-opportunita li jkomplu jigu segwiti fl-istudju.

Il-popolazzjoni tal-analizi tal-effikacja primarja (imsejha s-sett tal-analizi tal-Effikacja Skont il-
Protokoll [PP-EFF]) inkludiet 24 784 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid (n = 16 898) jew placebo
(n=17 886), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 fjum 21, medjan ta’ 21 jum [IQR 21-23],



medda 20-60), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’
infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza.

[l-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilanc¢jati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid u
dawk li rcevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li récevew Nuvaxovid, 1-eta
medjana kienet ta’ 47 sena (medda: 18-il sena sa 95 sena); 88% (n = 14 908) kellhom 18-il sena sa

64 senau 12% (n =1 990) kellhom 65 sena jew aktar; 48% kienu nisa; 94% kienu mill-Istati Uniti u
6% kienu mill-Messiku; 76% kienu Bojod, 11% kienu Suwed jew Amerikani Afrikani, 6% kienu
Indjani Amerikani (inkluzi Amerikani Nattivi) jew Nattivi tal-Alaska, u 4% kienu Asjatici; 22% kienu
Ispani¢i jew Latini. Mill-inqas komorbidita jew karatteristika tal-istil tal-hajja preezistenti wahda
assocjata ma’ riskju akbar ta’ COVID-19 sever kienet prezenti 16 100 (95%) partecipant. I1-
komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita (indic¢i tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index)

> 30 kg/m?); mard kroniku tal-pulmun; dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari; mard kroniku tal-
kliewi; jew virus ta” immunodefi¢jenza umana (HIV, human immunodeficiency virus). Karatteristici
ohra ta’ riskju gholi kienu jinkludu eta > 65 sena (b’komorbiditajiet jew minghajrhom) jew eta

< 65 sena b’komorbiditajiet u/jew kundizzjonijiet tal-ghajxien jew tax-xoghol li jinvolvu esponiment
frekwenti maghruf ghal SARS-CoV-2 jew ghal ¢irkostanzi ta’ popolazzjoni densa.

Il-kazijiet ta’ COVID-19 gew ikkonfermati permezz ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR,
polymerase chain reaction) imwettqa minn laboratorju ¢entrali. L-effikacja tal-vac¢in hija pprezentata
f’Tabella 2.

Tabella 2: Effikacja tal-va¢éin kontra COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu minn 7 ijiem wara
t-tieni tilqima ! - Sett ta’ analizi PP-EFF; Studju 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Rata ta’ Rata ta’
Parte¢ip | Kazijiet | Inc¢idenza | Partecipanti | Kaziji | Inc¢idenza Fis- %
anti ta’ Fis-Sena N et ta’ Sena Ghal Effikaéja
Sottogrupp N COVID- | Ghal Kull COV1 Kull tal-
19 1,000 Pers D-19 | 1,000 Persuna? Vaééin
n (%)? una’ n (95% CI)
(%)’
Punt ta’ tmiem primarju tal-effika¢ja
Il-partecipanti | 16 880 18 (0.1) 3.36 7 814 72 39.74 91.53%
kollha 0.9) (83.31,
95.70)>4

' VE evalwata f*parte¢ipanti minghajr devjazzjonijiet kbar mill-protokoll, li huma seronegattivi (ghal SARS-CoV-2)
fil-linja bazi u m’ghandhomx infezzjoni attwali ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata fil-laboratorju b’bidu tas-sintomi sa 6 ijiem

wara t-tieni doza, u li ircevew ir-regim shih preskritt tal-va¢¢in tal-prova.

2 Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena 1,000 persuna.

3 Abbazi tal-mudell log-lineari tar-rata ta’ in¢idenza ta’ infezzjoni ta> COVID-19 ikkonfermata bil-PCR bl-uzu ta’

rigressjoni Poisson bl-istrata tal-grupp ta’ trattament u tal-eta bhala effetti fissi u varjanza robusta ta’ zball, fejn

VE =100 x (1 — riskju relattiv) (Zou 2004).

4 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal su¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza

(LBCI, lower bound confidence interval) > 30%. fl-analizi konfermatorja primarja ppjanata.

L-effikacja tat-tilqim ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu ta’ COVID-19 minn sebat ijiem wara d-
Doza 2 kienet ta’ 91.53% (95% CI: 83.31, 95.70). L-ebda kaz ta COVID-19 sever ma kien irrappurtat
fis-16 880 partecipant ta’ Nuvaxovid meta mqabbel ma’ 4 kazijiet ta’ COVID-19 sever irrappurtati fis-
7 886 ricevitur tal-placebo fis-sett ta’ analizi PP-EFF.

L-analizi tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja wriet stimi simili tal-punti tal-
effikacja ghal partecipanti rgiel u nisa u gruppi ta’ razez differenti, u fost partecipanti
b’komorbiditajiet medici asso¢jati ma’ riskju gholi ta’ COVID-19 sever. Ma kien hemm 1-ebda
differenzi sinifikanti fl-effikacja generali tal-vac¢in f’partecipanti li kienu f’riskju akbar ta’ COVID-19
sever inkluzi dawk b’komorbidita wahda jew aktar 1i jzidu r-riskju ta” COVID-19 sever (ez., BMI

> 30 kg/m?, mard kroniku tal-pulmun, dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari, u mard kroniku
tal-kliew1).



Ir-rizultati tal-effikacja jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta razez
ikklassifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati kienu ged jiccirkolaw
b’mod predominanti fiz-zewg pajjizi (I-Istati Uniti u 1-Messiku) fejn sar 1-istudju. Id-data tas-
sekwenzjar kienet disponibbli ghal 70 mid-90 kaz tal-punt ta’ tmiem (78%). Minn dawn, 54 minn 70
(77%) kienu identifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati. L-aktar
Varjanti ta’ Thassib/Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati komuni identifikati kienu Alpha bi 52/90 kaz
(58%), Beta (2/90, 2%) u Gamma (3/90, 3%), lota b’9/90 kaz (10%), u Epsilon (19/90, 21%)).

Effikacja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

[1-valutazzjoni tal-effika¢ja u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid f’partecipanti adolexxenti minn 12 sa
17-11 sena sehhet fl-Istati Uniti fil-parti ta’ espansjoni pedjatrika tal-istudju 2019nCoV-301, ta’ Fazi 3,
multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat bi placebo. Total ta’

1,769 partecipant, assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu zewg dozi ta’ Nuvaxovid (n=1,199) jew
placebo (n=570) b’injezzjoni gol-muskoli moghtija b’perjodu ta’ 21 jum bejn injezzjoni u ohra,
irrapprezentaw il-popolazzjoni tal-Effikacja Skont il-Protokoll. Partecipanti b’infezzjoni kkonfermata
jew infezzjoni minn gabel minhabba SARSCoV-2 fil-hin tal-ghazla kazwali ma gewx inkluzi fl-analizi
primarja tal-effikacja.

Ir-registrazzjoni tal-adolexxenti tlestiet f*Gunju 2021. Il-parte¢ipanti kienu segwiti ghal mhux aktar
minn 24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta, 1-effikacja, u l-immunogenicita kontra 1-
COVID-19. Wara perjodu ta’ segwitu tas-sikurezza ta’ 60 jum, ir-ricevituri adolexxenti inizjali tal-
placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-
ricevituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew mistiedna jirievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’

21 jum bejniethom (“blinded crossover”). Il-partecipanti kollha gew offruti 1-opportunita li jkomplu
jigu segwiti fl-istudju.

COVID-19 gie definit bhala 1-ewwel episodju ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever ikkonfermat bil-
PCR b’mill-inqas wiehed jew aktar mis-sintomi predefiniti f’kull kategorija ta’ severita. COVID-19
hafif kien definit bhala deni, bidu ta’ soghla gdida jew mill-inqas 2 sintomi addizzjonali jew aktar ta’
COVD-19.

Kien hemm 19-il kaz ta> COVID-19 hafif sintomatiku kkonfermat bil-PCR (Nuvaxovid, n=6 [0.5 %];
placebo, n=13 [2.3 %]) li rrizultaw fi stima ta’ punt ta’ effikacja ta’ 79.0 % (95 % CI: 44.7 %, 92.0 %).

Fiz-zmien ta’ din l-analizi, il-varjant ta’ thassib (VOC) Delta (inkluz is-sottotnissil AY) kien il-varjant
predominanti li kien qed jicc¢irkola fl-Istati Uniti u kien jammonta ghall-kazijiet kollha li minnhom
kienet disponibbli d-data ta’ sekwenza (11-il kaz).

Immunogenicita fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

14-il jum wara Doza 2 (jum 35) giet imwettqa analizi tar-rispons tal-antikorpi newtralizzanti ghal
SARS-CoV-2 f’partecipanti adolexxenti seronegattivi ghan-nukleoproteina (NP) kontra SARS-CoV-2
u negattivi bil-PCR fil-linja bazi. Ir-rispons tal-antikorpi newtralizzanti gie mqabbel ma’ dak osservat
f’pazjenti adulti seronegattivi/negattivi bil-PCR b’eta ta’ 18 sa 25 sena mill-istudju princ¢ipali fl-adulti
kif ipprezentat fTabella 3. In-nuqqas ta’ inferjorita kien jehtieg li t-tliet kriterji li gejjin jintlahqu:
limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-CI ta’ 95 % ghall-proporzjon tal-medja geometrika tat-titri
(GMTs) (GMT 12 sa 17-il sena/GMT 18 sa 25 sena) >0.67; stima ta’ punt tal-proporzjon tal-GMTs >
0.82; u I-limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-Cl ta’ 95 % ghad-differenza fir-rati tas-serokonverzjoni
(SCRs) >-10 %. Dawn il-kriterji ta’ nuqqas ta’ inferjorita ntlahqu. II-GMTs huma pprezentati fit-
Tabella 3.

Tabella 3: Proporzjon Aggustat tal-Medja Geometrika u d-Differenza fir-Rata ta’
Serokonverzjoni tat-Titri tal-Antikorpi Newtralizzanti tal-Assagg tal-MN ghal Virus tas-SARS-
CoV-2 S tat-Tip Selvagg Jum 35 b’Mod Generali u Stratifikat skont il-Grupp ta’ Eta (Sett ta’
Analizi CMA PP-IMM)!
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Espansjoni pedjatrika Studju prinéipali fl-
(12 sa 17-il sena) adulti (minn 18 sa 12 sa 17-il sena
.. Punt N=390 25 sena) kontra
Assagg ta’ N=416 minn 18 sa 25 sena
Zmien
GMT SCR% GMT SCR% GMR Differenz
) 2 o, 2 o, 2
95 /0 CI (95% CI3) 95 /o CI (95% CI3) 95 A) CI a f,SCR
(95% CP3)
Mikronewtralizzazzjoni | Jum 35 3833.98 98.7 264591 99.5 1.45 -0.77
(1/dilwizzjoni) (14- (3402.66, | (97.1,99.6) | (2400.52, (982 (1.24, (-2.50
il jum 4319.97) 2916.38) 99.9) 1.69) 0.68)
wara
Doza 2)

Abbrevjazzjonijiet: ANCOVA = analizi tal-kovarjanza; CI = intervall ta’ kunfidenza; GMR = proporzjon ta’ GMT, li huwa
definit bhala l-proporzjon ta’ 2 GMTs ghat-tqabbil ta’ 2 koorti ta’ etd; GMT = titru medju geometriku; LLOQ = il-limitu
aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni; MN = mikronewtralizzazzjoni; N = numru ta’ partecipanti f’Sett ta’ Analizi PP-IMM
specifiku ghal assagg fkull parti tal-istudju b’rispons non-missing f’kull zjara; PP-IMM = Immunogenicita Skont il-
Protokoll; SARS-CoV-2 = sindrome respiratorju akut sever ikkawzat mill-coronavirus 2.

! t-Tabella tinkludi parte¢ipanti fil-grupp ta’ vac¢éin attiv biss.

2 Twettget ANCOVA b’koorti ta’ eta bhala effett ewlieni u antikorpi newtralizzanti ta’ Assagg MN fil-linja bazi bhala
kovarjat biex jigi stmat il-GMR. Il-valuri ta’ rispons individwali rregistrati taht I-LLLOQ gew stabbiliti bhala nofs 1-LLOQ.
3 SCR huwa ddefinit bhala I-percentwal ta’ partec¢ipanti b’differenza ta’ > 4 darbiet fit-tires bejn Jum 35 u Jum 0. 11-95% CI
ghal SCR gie kkalkulat bl-uzu tal-metodu ezatt ta’ Clopper-Pearson

Studju 2 (2019nCoV-302)

Studju 2 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, ikkontrollat
bi placebo f'partecipanti b’eta minn 18-il sena sa 84 sena fir-Renju Unit. Mar-registrazzjoni, il-
partecipanti gew stratifikati skont 1-eta (18-il sena sa 64 sena; 65 sa 84 sena) biex jir¢ievu Nuvaxovid
jew placebo. L-istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba
mard ta’ immunodefic¢jenza; dijanjozi jew trattament attwali ghall-kancer; mard/kundizzjoni
awtoimmuni; partecipanti li réevew terapija immunosoppressiva kronika jew ircevew
immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi Zmien 90 jum; disturb ta’ hrug ta’ demm jew uzu
kontinwu ta’ antikoagulanti; storja medika ta’ reazzjonijiet allergi¢i u/jew anafilassi; li kienu tqal; jew
li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta> COVID-19 ikkonfermata fil-laboratorju. Gew inkluzi
partecipanti b’'mard klinikament stabbli, definit bhala mard li ma jehtiegx bidla sinifikanti fit-terapija
jew dhul fl-isptar minhabba aggravar tal-marda matul 1-4 gimghat ta’ qabel ir-registrazzjoni.
Partecipanti b’infezzjoni maghrufa stabbli ta’ HIV, virus tal-epatite C (HCV, hepatitis C virus), jew
virus tal-epatite B (HBV, hepatitis B virus) ma gewx eskluzi mir-registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni tlestiet f’Novembru 2020. II-partecipanti kienu segwiti ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn 12-il xahar wara s-serje primarja ta’ tilqim ghal valutazzjonijiet tas-sigurta u l-effikacja kontra
COVID-109.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 13 971 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid
(n=6 979) jew placebo (n=6 992), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’
21 jum (IQR 21-23), medda 16-45), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma
kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza (Tabella 4).

Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid
u l-partec¢ipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li réevew
Nuvaxovid, 1-eta medjana kienet ta’ 56.0 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 72% (n=5 039)
kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 28% (n=1 940) kellhom bejn 65 u 84 sena; 49% kienu nisa; 95%
kienu Bojod, 3% kienu Asjatici; <1% kienu minn bosta razez, <1% kienu Suwed jew Amerikani
Afrikani; u <1% kienu Ispani¢i jew Latini; u 45% kellhom tal-inqas kundizzjoni wahda ta’
komorbidita.

L-effikacja tal-vac¢in ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni 1-bidu tal-COVID-19 minn 7 ijiem wara Doza 2
kienet ta’ 87.2% (CI ta’ 95%: 78.1, 92.5). Ma gie rrappurtat l-ebda kaz ta” COVID-19 sever fis-
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6 979 partecipant li réevew Nuvaxovid meta mqgabbla ma’ 6 kazijiet tal-COVID-19 severi rrappurtati
fis-6 992 ricevitur tal-placebo fis-sett tal-analizi PP-EFF.

Tabella 4: Analizi tal-effika¢ja tal-vacéin P COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu mill-inqas
7 ijiem wara t-tieni tilgima - (popolazzjoni PP-EFF): Studju 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid Placebo
Rata ta’ Rata ta’
Parte¢i | Kazijiet ta’ | Inc¢idenza | Parte¢i | Kazijiet Inc¢idenza Fis- | % Effikacja
panti COVID-19 Fis-Sena panti ta’ Sena Ghal Kull | tal-Vaééin
Sottogrupp N n (%) Ghal Kull N COVID- | 1,000 Persuna! (95% CI)
1,000 Pers 19
una! n (%)

Punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja

Il-partecipanti 87.2%
kollha 6979 15(0.2) 947 6992 | 116(1.7) 73.88 (78.1,92.5)*
3

Analizijiet tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja

Eta minn 88.1%

18 sa 5039 13(0.3) 18.86 5042 108 (2.1) 158.12 70 )
(79.7,94.9)

64 sena

Eta minn , ) 75.0%

65 sa 1940 2(0.1) 7.08 1950 8(0.4) 28.33 4
(-25.3,97.4)

84 sena

! Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena 21000 persuna.

2 Abbazi ta’ mudell Log-lineari ta’ okkorrenza bl-uzu ta' rigressjoni Poisson modifikata b’funzjoni ta’ rabta logaritmika,

grupp ta’ trattament u strata (grupp ta’ eta u regjun migbur) bhala effetti fissi u varjanza ta’ zball robusta [Zou 2004].

3 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effika¢ja ghal su¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza
(LBCI) > 30%, l-effikacja giet ikkonfermata fl-analizi interim.

# Abbazi tal-mudell Clopper-Pearson (minhabba ftit avvenimenti), 95% ClIs ikkalkulati bl-uzu tal-metodu binomjali ezatt
Clopper-Pearson aggustat ghall-hin totali tas-sorveljanza.

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ zmien meta l-varjant B.1.1.7
(Alpha) kien ged ji¢cirkola fir-Renju Unit. L-identifikazzjoni tal-varjant Alpha kienet ibbazata fuq
falliment tal-PCR fuq il-gene S fil-mira. Id-data kienet disponibbli ghal 118 mill-131 kaz tal-punt ta’
tmiem (90%). Minn dawn, 80 minn 118 (68%) gew identifikati bhala I-varjant Alpha bil-kazijiet 1-ohra
kklassifikati bhala mhux Alpha.

Sottostudju dwar I-ghoti fl-istess hin ta’ vaccin tal-influwenza stagjonali licenzjat

B’mod generali, 429 partecipant gew kovacc¢inati b’vaccini inattivati kontra I-influwenza stagjonali;
217-il partecipant fis-sottostudju rcevew Nuvaxovid u 212 ircevew placebo. Il-karatteristici
demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid u l-parte¢ipanti li
ré¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi tal-immunogenicita skont il-protokoll (PP-IMM) ghall-
partecipanti li réevew Nuvaxovid (n=190), l-eta medjana kienet ta’ 40.0 sena (medda: 22 sena sa

70 sena); 94% (n=178) kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 6% (n=12) kellhom bejn 65 u 84 sena;
43% kienu nisa; 86% kienu Bojod, 14% kienu multirazzjali jew minn minoranzi etnici; u 27% kellhom
tal-inqas kundizzjoni wahda ta’ komorbidita. L-ghoti flimkien ma rrizulta fl-ebda bidla fir-risponsi
immuni ghall-va¢¢in tal-influwenza kif imkejla permezz tal-assagg tal-inibizzjoni tal-
emagglutinazzjoni (HAI, hemagglutination inhibition). Kien innutat tnaqqis ta’ 30% fir-risponsi tal-
antikorpi ghal Nuvaxovid kif ivvalutati b’assagg ta’ IgG kontra l-ispika b’rati ta’ serokonverzjoni
simili ghall-partecipanti li ma réevewx vacéin tal-influwenza fl-istess hin, ara sezzjoni 4.5 u

sezzjoni 4.8.

Studju 3 (2019nCoV-501)

Studju 3 kien studju ta’ Fazi 2a/b, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u
kkontrollat bi placebo f’partecipanti negattivi ghall-HIV f’eta minn 18-il sena sa 84 sena u nies li
jehixu bl-HIV (PLWH) f’eta minn 18-il sena sa 64 sena fl-Afrika t’Isfel. I-PLWH kienu medikament
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stabbli (hielsa minn infezzjonijiet opportunistic¢i), kienu qged jirCievu terapija antiretrovirali attiva hafna
u stabbli, u kellhom kontenut virali ta’ HIV-1 ta’ < 1000 kopja/mL.

Ir-registrazzjoni tlestiet f’Novembru 2020.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 2 769 partecipant li réevew jew Nuvaxovid
(n=1 413) jew placebo (n=1 356), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21), ma
esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’
SARS-CoV-2 sa 7 ijjiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilanc¢jati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid
u l-partecipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li réevew
Nuvaxovid, l-eta medjana kienet ta’ 28 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 39% kienu nisa; 94%
kienu Suwed/Amerikani Afrikani; 5% kienu Bojod; 3% kienu minn bosta razez, 1% kienu Asjatici; u
5.4% kienu pozittivi ghall-HIV.

Total ta’ 168 kaz sintomatiku ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever fost il-parte¢ipanti adulti
kollha, seronegattivi (ghal SARS-CoV-2) fil-linja bazi, gew akkumulati ghall-analizi kompleta (Sett
ta’ Analizi PP-EFF) tal-endpoint primarju tal-effikacja, b'57 (4.0%) kaz ghal Nuvaxovid kontra 111
(8.2%) kaz ghal placebo. L-effikac¢ja tal-vaccin li rrizultat ta' Nuvaxovid kienet 50.7% (95% CI: 32.8,
63.9).

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.351
(Beta) kien ged jiccirkola fl-Afrika t’Isfel.

Doza booster

L-immunogenicita f partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Studju 2019nCoV-101, Parti 2

Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid gew evalwati fi studju kliniku ta’ Fazi 2,
ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur moghti bhala doza booster wahda
(Studju 2019nCoV-101, Parti 2) li sar f’partecipanti adulti f’sahhithom ta’ bejn 18 u 84 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 254 partecipant (Sett Shih ta’ Analizi) ircevew
zewg dozi ta’ Nuvaxovid (0.5 mL, 5 mikrogrammi 3 gimghat ’il boghod minn xulxin) bhala s-serje ta’
tilgim primarju. Sottosett ta’ 104 partecipanti rcevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara
li réevew Doza 2 tas-serje primarja. Doza booster wahda ta’ Nuvaxovid wasslet f’zieda ta’ madwar
84.8 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 68.3 qabel il-booster (Jum 189) ghal GMT ta’

5 834.3 wara 1-booster (Jum 217) u zieda ta’ madwar 6.8 darbiet mill-oghla GMT (14-il jum wara
Doza 2) ta’ 855.2.

Studju 2019nCoV-501

Fi Studju 3, studju ta’ Fazi 2a/b, ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur,
is-sigurta u l-immunogenicita tad-doza booster gew evalwati f’partecipanti adulti f’sahhithom li kienu
negattivi ghall-HIV ta’ bejn 18 u 84 sena u PLWH medikament stabbli ta’ bejn 18 u 64 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 1 169 partecipant (Sett ta’ Analizi PP-IMM)
ircevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara t-tlestija tas-serje primarja ta’ Nuvaxovid
(Jum 201). Zieda ta’ madwar 52.2 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 69 qabel il-booster
(Jum 201) ghal GMT ta’ 3 603 wara l-booster (Jum 236) u zieda ta’ madwar 5.2 darbiet mill-oghla
GMT (14-il jum wara Doza 2) ta’ 690.

Is-sigurta u l-immunogenicita tal-va¢¢ini tal-COVID-19 moghtija bhala dozi booster wara t-tlestija ta’
serje ta’ tilgim primarju b’vac¢in ichor tal-COVID-19 awtorizzat gew evalwati fi studju indipendenti
fir-Renju Unit.

Prova ta’ Fazi 2 indipendenti, multi¢entrika, b’ghazla kazwali, ikkontrollata, mibdija mill-investigatur
(CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) investigat l-immunogenicita tat-tielet doza (booster)
f’adulti ta’ 30 sena jew aktar minghajr storja medika ta’ infezzjoni ta” SARS-CoV-2 ikkonfermata mil-
laboratorju. Nuvaxovid inghata mill-inqas 70 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim primarju ta’
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ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) jew mill-inqas 84 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim
primarju BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titri ta’ antikorpi newtralizzanti mkejla b’assagg ta’ tip
selvagg gew ivvalutati 28 jum wara d-doza booster. Fi hdan il-grupp assenjat biex jir¢ievi Nuvaxovid,
115-il partecipant ircevew serje primarja ta’ zewg dozi ta’ ChAdOx1 nCov-19 u 114-il partecipant
irCevew serje primarja ta’ zewg dozi ta” BNT162b2, gabel ma r¢evew doza booster wahda (0.5 mL) ta’
Nuvaxovid. Nuvaxovid wera rispons booster irrispettivament mill-va¢¢in uzat ghat-tilgim primarju.

Doza booster f°adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-effikacja ta’ dozi booster ta’ Nuvaxovid f'adolexxenti minn 12 sa 17-il sena hija inferita mid-data
migbura ghad-dozi booster tal-vac¢in fl-adulti fl-istudji 2019nCoV-101 u 2019nCoV-501, billi
Nuvaxovid wera li jindu¢i rispons immuni u effika¢ja komparabbli wara s-serje primarja fl-
adolexxenti kif ukoll fl-adulti, u l-abilita 1i jzid ir-rispons immuni indott mill-vac¢¢in intwera fl-adulti.

Popolazzjoni anzjana

Nuvaxovid gie vvalutat f’individwi minn 18-il sena ’l fuq. L-effika¢ja ta’ Nuvaxovid kienet
konsistenti bejn individwi anzjani (> 65 sena) u individwi izghar (18-il sena sa 64 sena) ghas-serje
primarja.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Nuvaxovid f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta” COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ tossic¢ita minn dozi ripetuti, tolleranza lokali
u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fuq il-Geni u Kar¢inogenecita

Saru studji in vitro dwar 1-effett tossiku fuq il-geni bl-agguvant Matrix-M. L-agguvant intwera li mhux
tossiku ghall-geni. Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita. Mhix mistennija kar¢inogenecita.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Sar studju dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp f’firien nisa li nghataw erba’
dozi gol-muskoli (tnejn gabel it-tghammir; tnejn waqt it-tqala) ta’ 5 mikrogrammi ta’ proteina ta’
SARS-CoV-2 rS (madwar 200 darba iktar meta mqabbla mad-doza umana ta’ 5 mikrogrammi fuq bazi
aggustata skont il-piz) b’10 mikrogrammi tal-agguvant Matrix-M (bejn wiehed u iehor 40 darba iktar
meta mqabbla mad-doza umana ta’ 50 mikrogramma fuq bazi aggustata skont il-piz). Ma gew
osservati l-ebda effetti avversi relatati mal-vac¢in fuq il-fertilita, it-tqala/treddigh, jew l-izvilupp tal-
embriju/fetu u I-frieh sa Jum 21 wara t-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti
Disodium hydrogen phosphate heptahydrate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Sodium chloride
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Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
[lma ghall-injezzjonijiet

Agguvant (Matrix-M)

Kolesterol

Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
Potassium dihydrogen phosphate

Potassium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Sodium chloride

[lma ghall-injezzjonijiet

Ghall-agguvant: ara wkoll sezzjoni 2.

6.2 Inkompatibbiltajiet
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C, protett mid-dawl.

Il-va¢¢in Nuvaxovid mhux miftuh intwera li huwa stabbli ghal mhux iktar minn 12-il siegha
f’temperatura ta’ 25°C. Il-hazna f’temperatura ta’ 25°C mhijiex rakkomandata ghall-hzin jew it-
trasport izda tista’ tiggwida decizjonijiet ghall-uzu f’kaz ta’ eskursjonijiet temporanji fit-temperatura
matul il-hazna ta’ mhux iktar minn 9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C.

Kunjett imtaggab b’labra

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu giet murija ghal 12-il siegha f’ temperatura ta’ 2°C sa 8°C jew
6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) mill-hin tal-ewwel titqib bil-labra sal-ghoti.

Mil-lat mikrobijologiku, wara li jkun infetah ghall-ewwel darba (I-ewwel titqib bil-labra), il-va¢c¢in
ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u I-kundizzjonijiet tal-
hzin waqt l-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u ma ghandux jagbez it-12-il siegha "2°C sa 8°C jew
6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C).

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid- dawl.
Ghall-kondizzjonijiet tal-hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta’ hatha dozi
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Kunjett b’5 dozi

2.5 mL ta’ dispersjoni go kunjett (hgieg tat-tip I) b’tapp (gomma bromobutyl) u sigill tal-aluminju
b’ghatu flip-off blu tal-plastik.

Kull kunjett fih 5 dozi ta’ 0.5 mL.

Dags tal-pakkett: 2 kunjetti ta’ hafna dozi jew 10 kunjetti ta’ hatha dozi

Kunjett b’10 dozi

5 mL ta’ dispersjoni go kunjett (hgieg tat-tip 1) b’tapp (gomma bromobutyl) u sigill tal-aluminju
b’ghatu flip-off blu tal-plastik.

Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 mL.

Dags tal-pakkett: 2 kunjetti ta’ hatna dozi jew 10 kunjetti ta’ hatha dozi

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

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Dan il-vac¢¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢éin jigi lest biex jintuza.

e Vac¢c¢in mhux miftuh ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C u jinzamm fil-kartuna ta’
barra biex tilga’ mid-dawl.

e Immedjatament qabel I-uzu, nehhi ’I-kunjett tal-va¢¢in mill-kartuna fil-frigg.

e Irregistra d-data u I-hin tar-rimi fuq it-tikketta tal-kunjett. Uza fi zmien 12-il siegha wara I-
ewwel titqib.

Spezzjona I-kunjett
e Dawwar bil-mod il-kunjett ta’ hafna dozi qabel u bejn kull gbid ta’ doza. Thawwadx.

e Kull kunjett ta’ hafna dozi fih dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra minghajr frak
vizibbli.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tal-kunjett ghal frak vizibbli u/jew telf ta’ kulur qabel 1-
ghoti. Taghtix il-vac¢in jekk tapplika wahda minn dawn.

Aghti [-vaccin
o Kull kunjett fih volum zejjed biex jigi zgurat li jkunu jistghu jigu estratti massimu ta’ 5 dozi

(kunjett ta’ 2.5 mL) jew 10 dozi (kunjett ta’ 5 mL) ta’ 0.5 mL kull wahda.

e Kull doza ta’ 0.5 mL tingibed b’labra sterili u f’siringa sterili biex tinghata b’injezzjoni gol-
muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

o Thallatx il-va¢¢in fl-istess siringa ma’ xi va¢éin jew prodotti medicinali ohra.

e Tigborx flimkien vaccin Zejjed minn bosta kunjetti.
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Hazna wara l-ewwel titqib bil-labra
e Ahzen il-kunjett miftuh f’temperatura bejn 2°C u 8°C ghal mhux iktar minn 12-il siegha jew
f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) ghal mhux aktar minn 6 sighat wara l-ewwel
titqib b’labra, ara sezzjoni 6.3.

Armi
e Armi dan il-vac¢in jekk ma jintuzax fi zmien 12-il siegha meta jkun mahzun f’temperatura
bejn 2°C u 8°C jew fi zmien 6 sighat meta jkun mahzun f’temperatura ambjentali wara -
ewwel titqib tal-kunjett, ara sezzjoni 6.3.

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

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1618/001 10 kunjetti b’hatna dozi (10 dozi kull kunjett)
EU/1/21/1618/002 10 kunjetti b’hatna dozi (5 dozi kull kunjett)
EU/1/21/1618/003 2 kunjetti ta’ hafna dozi (10 dozi kull kunjett)
EU/1/21/1618/004 2 kunjetti ta’ hafna dozi (5 dozi kull kunjett)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Dicembru 2021

Data tal-ahhar tigdid: 4 ta’ Lulju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-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

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersjoni ghall-injezzjoni

Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dawn huma kunjetti b’doza wahda jew kunjetti b’dozi multipli.

Kunjett wiched b’doza wahda fih doza wahda ta’ 0.5 mL, ara sezzjoni 6.5.

Kunjett wiehed b’dozi multipli fih 5 dozi ta’ 0.5 mL f’kull kunjett, ara sezzjoni 6.5.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* tas-SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
u ghandha l-agguvant Matrix-M.

Agguvant Matrix-M i fih f’kull 0.5 mL ta’ doza: Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C
(7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja saponaria Molina.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera frugiperda.

Eccipjenti b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 23 mg ta’ sodium, 39 mg ta’ potassium u 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza
(ara sezzjoni 4.4).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Nuvaxovid XBB.1.5 huwa indikat ghal immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzat
mill-virus SARS-CoV-2 f’individwi minn 12-il sena ’l fuq.

L-uzu ta’ dan il-vac¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

18



Nuvaxovid XBB.1.5 jinghata gol-muskoli bhala doza wahda (0.5 mL) lill-individwi b’eta ta’
12-il sena u aktar irrispettivament minn jekk ikunx inghata tilqim gabel.

Ghal individwi li fil-passat tlaggmu b’vac¢in kontra 1-COVID-19, Nuvaxovid XBB.1.5 ghandu
jinghata mill-inqas 3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ va¢¢in kontra 1-COVID-19.

Individwi immunokompromessi

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali, ara sezzjoni 4.4.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 fit-tfal taht it-12-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ > 65 sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Nuvaxovid XBB.1.5 huwa injezzjoni ghal gol-muskoli biss, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-
parti ta’ fuq tad-driegh.

Tinjettax il-va¢¢in intravaskularment, taht il-gilda, jew intradermikament.

[l-va¢¢in m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi va¢¢in jew prodott medicinali iehor.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel ma jinghata 1-vaccin, ara sezzjoni 4.4.
Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar u r-rimi tal-va¢¢in, 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 bijologici, l1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Rakkomandazzjonijiet generali

Sensittivita eccessiva u anafilassisi

Gew irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi b’Nuvaxovid. Wara l-ghoti tal-vaéé¢in ghandu dejjem ikun
hemm trattament mediku u sorveljanza xierqa disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika.

Wara t-tilqima, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta. M’ghandhiex
tinghata doza addizzjonali tal-va¢¢in lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghal doza precedenti ta’

Nuvaxovid.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju akbar ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilqgima b’Nuvaxovid. Dawn il-kundizzjonijiet
jistghu jizviluppaw fi ftit jiem biss wara t-tilgim u sehhew primarjament fi Zzmien 14-il jum, ara
sezzjoni 4.8.
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Data disponibbli tissuggerixxi li 1-kors tal-mijokardite u I-perikardite wara t-tilqgim mhuwiex differenti
minn mijokardite jew perikardite b’mod generali.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ mijokardite
u perikardite. II-vac¢inati (inkluzi 1-genituri jew dawk li jiehdu hsiebhom) ghandhom jinghataw
istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite bhal ugigh fis-sider (akut u persistenti), qtugh ta’ nifs, jew palpitazzjonijiet
wara t-tilqim.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ifittxu gwida u/jew jikkonsultaw is-specjalisti biex
jiddijanjostikaw u jittrattaw din il-kundizzjoni.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni, jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu flimkien mat-tilqgim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiehdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minhabba
hass hazin.

Mard konkorrenti

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni qawwi jew infezzjoni akuta. I1-
prezenza ta’ infezzjoni minuri u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja t-tilqim.

Trombocitopenija u disturbi tal-koagulazzjon

L-istess bhal b’injezzjonijiet intramuskolari ohra, il-vac¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew f’dawk bi tromboc¢itopenija jew xi disturb tal-
koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu hrug ta” demm jew tbengil wara l-ghoti gol-
muskoli f’dawn l-individwi

Individwi immunokompromessi

L-effikacja, is-sigurta, u l-immunogenicita tal-vacc¢in gew ivvalutati f'numru limitat ta’ individwi
immunokompromessi. L-effikacja ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 tista’ tkun aktar baxxa f"individwi
b’immunosoppressjoni.

It-tul tal-protezzjoni

It-tul tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhux maghruf peress li ghadu ged jigi ddeterminat minn
provi klini¢i li ghadhom ghadde;jjin.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccin

L-individwi jistghu ma jkunux protetti kompletament sa 7 ijiem wara t-tilqgima taghhom. L-istess kif
jeghodd ghall-vaccini kollha, it-tilgim b’Nuvaxovid XBB.1.5 jista’ ma jipprotegix lil dawk kollha li
jir¢ievu l-vacein.

Eé¢ipjenti

Sodium

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

Potassium

Dan il-vaé¢in fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mill-potassium’.
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Polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-ghoti flimkien ta’ Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan) ma’ va¢¢ini tal-influwenza inattivati
gie evalwat f’numru limitat ta’ partecipanti f’sottostudju ta’ prova klinika esploratorja, ara sezzjoni 4.8

u sezzjoni 5.1.

Ir-rispons tal-antikorpi li jorbtu ma’ SARS-CoV-2 kien aktar baxx meta Nuvaxovid inghata flimkien
ma’ vaccin tal-influwenza inattivat. Is-sinifikat kliniku ta’ din is-sejba mhux maghruf.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ Nuvaxovid f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti hziena
diretti jew indiretti fuq it-tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid, ara
sezzjoni 5.3

L-ghoti ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 waqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta I-benefi¢¢ji potenzjali
jkunu akbar minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u I-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Nuvaxovid XBB.1.5 jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Mhu mistenni l-ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija mreddgha peress li I-esponiment sistemiku
ghal Nuvaxovid XBB.1.5 huwa negligibbli fil-mara li tkun qieghda tredda’.

Fertilita

Studji f’annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva., ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Nuvaxovid XBB.1.5 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 jistghu temporanjament
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Sommariju tal-profil tas-sigurtd wara serje primarja

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti wara l-ghoti ta’ doza ta’ Nuvaxovid fis-serje primarja kienu
sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (75%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (62%), ghejja (53%), majalgja
(51%), ugigh ta’ ras (50%), telqa (41%), artralgja (24%), u dardir jew rimettar (14%). Ir-reazzjonijiet
avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’ inqas minn jumejn jew ta’
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jumejn ghal avvenimenti lokali u inqas minn jum 1 jew ta’ jum 1 ghal avvenimenti sistemici wara t-
tilgima.

B'mod generali, kien hemm in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi fi gruppi ta’ eta izghar: f*adulti ta’
etd minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena milli f’"dawk ta’ 65 sena jew aktar.

Reazzjonijiet avversi lokali u sistemici kienu rrappurtati bi frekwenza oghla wara Doza 2 milli wara
Doza 1.

Wara l-ghoti flimkien mal-vac¢in tal-influwenza stagjonali, gew osservati frekwenzi oghla ta’
reazzjonijiet avversi lokali fis-sit tal-injezzjoni ta’ Nuvaxovid (70% wara Doza 1 u 85% wara Doza 2)
u reazzjonijiet avversi sistemici (60% wara Doza 1 u 70% wara Doza 2).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (71%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (67%), ugigh ta’ ras (63%), majalgja (57%), gheja (54%), telqa (43%), nawsja jew rimettar
(23%), artralgja (19%) u deni (17%). Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn
12 sa 17-il sena meta mqgabbel mal-adulti, bil-frekwenza tkun hafna aktar komuni wara t-tieni doza fl-
adolexxenti. Ir-reazzjonijiet avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’
inqas minn jew ekwivalenti ghal 3 ijiem ghall-avvenimenti lokali u sistemi¢i wara t-tilgim.

Sommarju tal-profil tas-sigurta wara doza booster

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati wara l-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (73%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(61%), gheja (53%), ugigh fil-muskoli (52%), ugigh ta’ ras (46%), telqa’ (41%), u ugigh fil-gogi
(26%).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

Ir-reazzjonijiet avversi ssolicitati 1-iktar frekwenti wara I-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (66%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(65%), ugigh ta’ ras (63%), ugigh fil-muskoli (60%), gheja (57%), telqa’ (45%), u nawsja/rimettar
(23%) b’tul medjan ta’ jumejn sa 3 ijiem wara t-tilqim.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

Is-sigurta ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 hija insinwata mid-data dwar is-sigurta tal-va¢¢in Nuvaxovid
(Originali, ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar is-sigurta tal-vac¢¢in adattat ghal Omicron BA.S.

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti wara l-ewwel jew it-tieni doza booster ta’ Omicron BA.5
monovalenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (> 50%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (> 30%), gheja
(> 30%), ugigh ta’ ras (> 20%), ugigh fil-muskoli (> 20%), u telga’ (> 10%).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ Nuvaxovid miksuba minn studji klini¢i, li flhom gew irregistrati
partec¢ipanti b’eta ta’ mill-anqas 12-il sena u aktar (N=43,424), u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
huma migbura f’tabella taht.

Ir-reazzjonijiet avversi osservati waqt l-istudji klini¢i huma elenkati hawn taht skont il-kategoriji tal-
frekwenza li gejjin:

Komuni hafna (> 1/10),

Komuni (> 1/100 sa < 1/10),
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Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100),
Rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000),
Rari hafna (< 1/10,000),

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji l-ewwel u bis-
severita dejjem tonqos.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi minn provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara l-awtorizzazzjoni
ta’ Nuvaxovid f’individwi minn 12-il sena ’l fuq

Sistema tal-
Klassifika tal-
Organi
MedDRA

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)

Mhux maghruf
(ma tistax
tittiehed stima
mid-data
disponibbli)

Disturbi tad-
demm u tas-
sistema
limfatika

Limfadenopatija

Disturbi fis-
sistema immuni

Anafilassi

Disturbi fis-
sistema nervuza

Ugigh ta’
ras

Parestesija
Ipoestesija

Disturbi
fil-qalb

Mijokardite
Perikardite

Disturbi
vaskulari

Pressjoni gholjad

Disturbi gastro-
intestinali

Dardir jew
rimettar®

Disturbi fil-gilda
u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Raxx
Eritema
Hakk
Urtikarja

Disturbi
muskolu-
skeletric¢i u tat-
tessuti
konnettivi

Majalgja®
Artralgja®

Disturbi generali
u kondizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

Sensittivita
fis-sit tal-
injezzjoni®
Ugigh fis-sit
tal-

Hmura fis-
sit tal-
injezzjoni**
Nefha fis-sit
tal-

injezzjoni® injezzjoni®

Ghejja® Deni®

Telqa®® Ugigh fl-
estremitajiet

Hakk fis-sit tal-
injezzjoni
Tertir ta’ bard

Shana fis-sit tal-
injezzjoni

a Gew osservati frekwenzi oghla ta’ dawn l-avvenimenti wara t-tieni doza.
b Dan it-terminu kien jinkludi wkoll avvenimenti rrappurtati bhala mard li jixbah lill-influwenza

¢ Dan it-terminu jinkludi kemm hmura fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll eritema fis-sit tal-injezzjoni (komuni).
d Ma kinitx irrappurtata pressjoni gholja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena fl-istudju kliniku.

e Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena meta mqabbel mal-adulti, bil-frekwenza
tkun komuni hafna wara t-tieni doza fl-adolexxenti.
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Matul il-provi klini¢i, giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ pressjoni gholja wara t-tilgim b’Nuvaxovid
(n=46, 1.0%) meta mqgabbla mal-placebo (n=22, 0.6%) f’adulti akbar fl-eta waqt it-3 ijiem ta’ wara
t-tilqim.

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-benefi¢¢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* Appendi¢i V u jinkludu n-
numru tal-lott jekk ikun disponibbli.

4.9 Doza eééessiva

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva, huwa rakkomandat il-
monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament possibbli tas-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vaccin, subunita ta’ proteina, Kodi¢i ATC: JO7BN04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Nuvaxovid XBB.1.5 huwa maghmul minn proteina spika (S) rikombinanti ta> SARS-CoV-2 Omicron
XBB.1.5 ta’ tul shih ippurifikata li hija stabbilizzata fil-konformazzjoni ta’ prefuzjoni taghha. Iz-zieda
tal-agguvant Matrix-M ibbazat fuq saponin tiffacilita l-attivazzjoni ta¢-¢elloli tas-sistema immuni
intrinsika, li ttejjeb I-estent tar-rispons immuni specifiku ghall-proteina S.I1z-zewg komponenti tal-
vaccin jikkawzaw risponsi immuni ta¢-celluli B u T ghall-proteina S, inkluzi antikorpi newtralizzanti,
li jistghu jikkontribwixxu ghall-protezzjoni kontra 1-COVID-19.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

L-effikacja ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 hija insinwata mid-data dwar l-effikacja tal-va¢¢in Nuvaxovid
(Originali, ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar l-immunogenicita mill-va¢¢in adattat ghar-razza
Omicron BA.5S.

Fl-istudju 2019nCoV-311 Parti 2, total ta’ 694 parte¢ipant b’eta minn 18-il sena ’l fuq, li gew evalwati
ghall-immunogenicita u precedentement ircevew 3 dozi jew aktar tal-vaccin tal-COVID-19 ta’ Pfizer-
BioNTech jew il-vaccin tal-COVID-19 ta’ Moderna ir¢cevew wahda minn dawn li gejjin bhala doza
booster: Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan), il-va¢¢in Nuvaxovid monovalenti Omicron BA.5
jew il-vacc¢in Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.5. Id-dozi booster inghataw wara medjan ta’
11 — 13-il xahar wara l-ahhar tilqima, rispettivament. Saret analizi tar-rispons tal-antikorpi li
jinnewtralizzaw SARS-CoV-2 xahar wara d-doza booster. Risponsi ghall-antikorpi li jinnewtralizzaw
ged jintwerew f’Tabella 2.

Tabella 2: Titres tal-antikorpi li jinnewtralizzaw (ID50) il-psewdovius Omicron BA.5 u Wuhan
wara tilqim booster bit-tilgima Nuvaxovid monovalenti BA.5, Nuvaxovid (Originali, Razza
Wuhan), u tilgima Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.S — sottosett tal-assagg tan-
newtralizzazzjoni tal-psewdovirus PP; Studju 2019nCoV-311 Parti 2

Partecipanti >18-il sena

Punt ta’ Nuvaxovid Monovalenti | Nuvaxovid (Originali, Nuvaxovid Bivalenti
GMT Zmien Omicron BA.5 razza Wuhan) Originali/Omicron BA.5
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N | GMT N | GMT N | GMT

(95% CI)! (95% CI) ! (95% CI) !
Titres tal-Antikorpi i | Linja 239 | 354.8 231 | 3368 240 | 303.4
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi? (288.9, 435.7) (269.2,421.4) (246.6, 373.3)
E;’_“Stg:tgjfjgi"“ms Tum28 | 238 | 15279 228 | 5867 235 | 11009
as-Sottovatjas (1275.8, 1829.9) (480.9, 715.8) (914.0 1326.1)
Titres tal-Antikorpi i | Linja 239 | 13802 231 | 12764 230 | 12221
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi? (11613, 1640.3) (1061.5, 1534.9) (1024.5, 1457.9)
Kontra I-Psewdovirus | Jum 28 | 238 | 22213 228 | 2361.1 235 | 23309
Antenat (Wuhan) (1940.0, 2543.3) (2031.1, 2744.7) (2007.1, 2707.0)
£ Jum 28

Abbrevjazzjonijiet: CI = intervall ta’ kunfidenza; GMT = titru medju geometriku; ID50 = dilwizzjoni inibitorja ta’ 50%
1 Is-CI 95% ghall-GMT gew ikkalkulati abbazi tad-distribuzzjoni t tal-valuri trasformati permezz tal-log imbaghad
trasformati lura ghall-iskala originali ghall-prezentazzjoni

2 Il-linja bazi kienet iddefinita bhala l-ahhar stima mhux niegsa qabel it-tilgima booster.

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Effikacja klinika

Serje primarja

L-effikacja klinika, is-sigurta, u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid ged jigu evalwati f*zewg studji ta’
Fazi 3 kkontrollati bil-placebo 1i jhollu u jorbtu fejn tidhol l-awtorizzazzjoni, Studju 1 (2019nCoV-
301) imwettaq fl-Amerka ta’ Fuq u Studju 2 (2019nCoV-302) imwettaq fir-Renju Unit, u studju ta’
Fazi 2a/b, Studju 3, imwettaq fl-Afrika t’Isfel.

Studju 1 (2019nCoV-301)

Studju 1 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat
bi placebo bi studju prin¢ipali fl-adulti mwettaq f'partecipanti b’eta ta’ 18-il sena ’1 fuq fl-Istati Uniti u
1-Messiku, u espansjoni pedjatrika li sehhet f’partecipanti minn 12 sa 17-il sena fl-Istati Uniti.

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Mar-registrazzjoni fl-istudju prin¢ipali fl-adulti, il-parte¢ipanti gew stratifikati skont I-eta (18-il sena
sa 64 sena u > 65 sena) u assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu Nuvaxovid jew placebo. L-
istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba mard ta’
immunodefic¢jenza; li kellhom kancer attiv fuq kimoterapija; li rCevew terapija immunosoppressiva
kronika jew ircevew immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; li kienu tqal
jew ged ireddghu; jew li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta’ COVID-19 ikkonfermata fil-
laboratorju. Gew inkluzi parte¢ipanti b’komorbidita sottostanti klinikament stabbli kif ukoll
partecipanti b’infezzjoni tal-HIV ikkontrollata tajjeb.

Ir-registrazzjoni tal-adulti tlestiet fi Frar 2021. Il-partecipanti kienu segwiti ghal mhux aktar minn

24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta u l-effikacja kontra 1-COVID-19. Wara li
ngabret bizzejjed data dwar is-sikurezza biex tappoggja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kondizzjonali, ir-ricevituri inizjali tal-placebo gew mistiedna jirCievu zewg
injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-ri¢evituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew
mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom (“blinded
crossover”). Il-partec¢ipanti kollha gew offruti l-opportunita li jkomplu jigu segwiti fl-istudju.

Il-popolazzjoni tal-analizi tal-effikacja primarja (imsejha s-sett tal-analizi tal-Effikacja Skont il-
Protokoll [PP-EFF]) inkludiet 24 784 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid (n = 16 898) jew placebo
(n="17 886), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’ 21 jum [IQR 21-23],
medda 20-60), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’
infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilan¢jati fost il-partecipanti li rcevew Nuvaxovid u
dawk li rcevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partec¢ipanti li r¢cevew Nuvaxovid, 1-eta
medjana kienet ta’ 47 sena (medda: 18-il sena sa 95 sena); 88% (n = 14 908) kellhom 18-il sena sa
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64 senau 12% (n = 1 990) kellhom 65 sena jew aktar; 48% kienu nisa; 94% kienu mill-Istati Uniti u
6% kienu mill-Messiku; 76% kienu Bojod, 11% kienu Suwed jew Amerikani Afrikani, 6% kienu
Indjani Amerikani (inkluzi Amerikani Nattivi) jew Nattivi tal-Alaska, u 4% kienu Asjatic¢i; 22% kienu
Ispani¢i jew Latini. Mill-inqas komorbidita jew karatteristika tal-istil tal-hajja preezistenti wahda
assocjata ma’ riskju akbar ta” COVID-19 sever kienet prezenti 16 100 (95%) partec¢ipant. II-
komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita (indici tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index)

> 30 kg/m?); mard kroniku tal-pulmun; dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari; mard kroniku tal-
kliewi; jew virus ta’ immunodefi¢jenza umana (HIV, human immunodeficiency virus). Karatteristici
ohra ta’ riskju gholi kienu jinkludu eta > 65 sena (b’komorbiditajiet jew minghajrhom) jew eta

< 65 sena b’komorbiditajiet u/jew kundizzjonijiet tal-ghajxien jew tax-xoghol li jinvolvu esponiment
frekwenti maghruf ghal SARS-CoV-2 jew ghal cirkostanzi ta’ popolazzjoni densa.

[l-kazijiet ta’ COVID-19 gew ikkonfermati permezz ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR,
polymerase chain reaction) imwettqa minn laboratorju ¢entrali. L-effikacja tal-vac¢in hija pprezentata
f"Tabella 3.

Tabella 3: Effikacja tal-va¢éin kontra COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu minn 7 ijiem wara
t-tieni tilgima ' - Sett ta’ analizi PP-EFF; Studju 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Rata ta’ Rata ta’
Parte¢ip | Kazijiet | Inc¢idenza | Partecipanti | Kaziji | Inc¢idenza Fis- %
anti ta’ Fis-Sena N et ta’ Sena Ghal Effikacja
Sottogrupp N COVID- | Ghal Kull COVI Kull tal-
19 1,000 Pers D-19 | 1,000 Persuna® Vaééin
n (%)? una’ n (95% CI)
(%)*
Punt ta’ tmiem primarju tal-effikaé¢ja
[l-partecipanti | 16 880 18 (0.1) 3.36 7814 72 39.74 91.53%
kollha 0.9) (83.31,
95.70)>*

1 VE evalwata f’partec¢ipanti minghajr devjazzjonijiet kbar mill-protokoll, i huma seronegattivi (ghal SARS-CoV-2)
fil-linja bazi u m’ghandhomx infezzjoni attwali ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata fil-laboratorju b’bidu tas-sintomi sa 6 ijiem

wara t-tieni doza, u li ircevew ir-regim shih preskritt tal-vac¢in tal-prova.

2 Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena £1,000 persuna.

3 Abbazi tal-mudell log-lineari tar-rata ta’ in¢idenza ta’ infezzjoni ta’ COVID-19 ikkonfermata bil-PCR bl-uzu ta’

rigressjoni Poisson bl-istrata tal-grupp ta’ trattament u tal-eta bhala effetti fissi u varjanza robusta ta’ zball, fejn

VE =100 x (1 — riskju relattiv) (Zou 2004).

4 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal su¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza

(LBCI, lower bound confidence interval) > 30%. fl-analizi konfermatorja primarja ppjanata.

L-effikacja tat-tilqim ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu ta’ COVID-19 minn sebat ijiem wara d-
Doza 2 kienet ta’ 91.53% (95% CI: 83.31, 95.70). L-ebda kaz ta COVID-19 sever ma kien irrappurtat
fis-16 880 partecipant ta’ Nuvaxovid meta mgabbel ma’ 4 kazijiet ta” COVID-19 sever irrappurtati fis-
7 886 ricevitur tal-placebo fis-sett ta’ analizi PP-EFF.

L-analizi tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja wriet stimi simili tal-punti tal-
effikacja ghal partecipanti rgiel u nisa u gruppi ta’ razez differenti, u fost partecipanti
b’komorbiditajiet medici assocjati ma’ riskju gholi ta’ COVID-19 sever. Ma kien hemm l-ebda
differenzi sinifikanti fl-effikacja generali tal-vac¢in f’partecipanti li kienu f’riskju akbar ta’ COVID-19
sever inkluzi dawk b’komorbidita wahda jew aktar 1i jzidu r-riskju ta” COVID-19 sever (ez., BMI

> 30 kg/m?, mard kroniku tal-pulmun, dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari, u mard kroniku
tal-kliewi).

Ir-rizultati tal-effikacja jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zzmien meta razez
ikklassifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati kienu ged jic¢irkolaw
b’mod predominanti fiz-zewg pajjizi (I-Istati Uniti u 1-Messiku) fejn sar l-istudju. Id-data tas-
sekwenzjar kienet disponibbli ghal 70 mid-90 kaz tal-punt ta’ tmiem (78%). Minn dawn, 54 minn 70
(77%) kienu identifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati. L-aktar
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Varjanti ta’ Thassib/Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati komuni identifikati kienu Alpha bi 52/90 kaz
(58%), Beta (2/90, 2%) u Gamma (3/90, 3%), lota b’9/90 kaz (10%), u Epsilon (19/90, 21%).

Effikacja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

[l-valutazzjoni tal-effikac¢ja u l-immunogenic¢ita ta’ Nuvaxovid f’partecipanti adolexxenti minn 12 sa
17-il sena sehhet fl-Istati Uniti fil-parti ta’ espansjoni pedjatrika tal-istudju 2019nCoV-301, ta’ Fazi 3,
multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat bi placebo. Total ta’

1,769 partecipant, assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu zewg dozi ta’ Nuvaxovid (n=1,199) jew
placebo (n=570) b’injezzjoni gol-muskoli moghtija b’perjodu ta’ 21 jum bejn injezzjoni u ohra,
irrapprezentaw il-popolazzjoni tal-Effikacja Skont il-Protokoll. Partecipanti b’infezzjoni kkonfermata
jew infezzjoni minn gabel minhabba SARSCoV-2 fil-hin tal-ghazla kazwali ma gewx inkluzi fl-analizi
primarja tal-effikacja.

Ir-registrazzjoni tal-adolexxenti tlestiet f*Gunju 2021. Il-parte¢ipanti kienu segwiti ghal mhux aktar
minn 24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta, l-effikacja, u l-immunogenicita kontra 1-
COVID-19. Wara perjodu ta’ segwitu tas-sikurezza ta’ 60 jum, ir-ricevituri adolexxenti inizjali tal-
placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-
ricevituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’

21 jum bejniethom (“blinded crossover”). Il-partecipanti kollha gew offruti 1-opportunita li jkomplu
jigu segwiti fl-istudju.

COVID-19 gie definit bhala I-ewwel episodju ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever ikkonfermat bil-
PCR b’mill-inqas wiehed jew aktar mis-sintomi predefiniti f’kull kategorija ta’ severita. COVID-19
hafif kien definit bhala deni, bidu ta’ soghla gdida jew mill-inqas 2 sintomi addizzjonali jew aktar ta’
COVD-19.

Kien hemm 19-il kaz ta” COVID-19 hafif sintomatiku kkonfermat bil-PCR (Nuvaxovid, n=6 [0.5 %];
placebo, n=13 [2.3 %]) li rrizultaw fi stima ta’ punt ta’ effikacja ta’ 79.0 % (95 % CI: 44.7 %, 92.0 %).

Fiz-zmien ta’ din l-analizi, il-varjant ta’ thassib (VOC) Delta (inkluz is-sottotnissil AY) kien il-varjant
predominanti li kien ged ji¢¢irkola fl-Istati Uniti u kien jammonta ghall-kazijiet kollha li minnhom
kienet disponibbli d-data ta’ sekwenza (11-il kaz).

Immunogenicita fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

14-il jum wara Doza 2 (jum 35) giet imwettqa analizi tar-rispons tal-antikorpi newtralizzanti ghal
SARS-CoV-2 f’partecipanti adolexxenti seronegattivi ghan-nukleoproteina (NP) kontra SARS-CoV-2
u negattivi bil-PCR fil-linja bazi. Ir-rispons tal-antikorpi newtralizzanti gie mqabbel ma’ dak osservat
f’pazjenti adulti seronegattivi/negattivi bil-PCR b’eta ta’ 18 sa 25 sena mill-istudju prin¢ipali fl-adulti
kif ipprezentat f* Tabella 4. In-nuqqas ta’ inferjorita kien jehtieg li t-tliet kriterji li gejjin jintlahqu:
limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-Cl ta’ 95 % ghall-proporzjon tal-medja geometrika tat-titri
(GMTs) (GMT 12 sa 17-il sena/GMT 18 sa 25 sena) >0.67; stima ta’ punt tal-proporzjon tal-GMTs >
0.82; u I-limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-CI ta’ 95 % ghad-differenza fir-rati tas-serokonverzjoni
(SCRs) >-10 %. Dawn il-kriterji ta’ nuqqas ta’ inferjorita ntlahqu. [I-GMTs huma pprezentati fit-
Tabella 4.

Tabella 4: Proporzjon Aggustat tal-Medja Geometrika u d-Differenza fir-Rata ta’
Serokonverzjoni tat-Titri tal-Antikorpi Newtralizzanti tal-Assagg tal-MN ghal Virus tas-SARS-
CoV-2 S tat-Tip Selvagg fJum 35 b’Mod Generali u Stratifikat skont il-Grupp ta’ Eta (Sett ta’
Analizi CMA PP-IMM)’
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Espansjoni pedjatrika Studju prin¢ipali fl-
(12 sa 17-il sena) adulti (minn 18 sa 12 sa 17-il sena
.. Punt N=390 25 sena) kontra
Assagg ta’ N=416 minn 18 sa 25 sena
Zmien
GMT SCR% GMT SCR% GMR Differenz
2 2 2




(95% CI%)

Mikronewtralizzazzjoni | Jum 35 3833.98 98.7 264591 99.5 1.45
(1/dilwizzjoni) (14- (3402.66, | (97.1,99.6) | (2400.52, (982 (1.24,
il jum 4319.97) 2916.38) 2 1.69)
99.9)
wara
Doza 2)

-0.77

(-2.50,
0.68)

Abbrevjazzjonijiet: ANCOVA = analizi tal-kovarjanza; CI = intervall ta’ kunfidenza; GMR = proporzjon ta’ GMT, li huwa
definit bhala l-proporzjon ta’ 2 GMTs ghat-tqabbil ta’ 2 koorti ta’ etd; GMT = titru medju geometriku; LLOQ = il-limitu
aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni; MN = mikronewtralizzazzjoni; N = numru ta’ partecipanti f’Sett ta’ Analizi PP-IMM
specifiku ghal assagg f’kull parti tal-istudju b’rispons non-missing f’kull zjara; PP-IMM = Immunogeni¢ita Skont il-
Protokoll; SARS-CoV-2 = sindrome respiratorju akut sever ikkawzat mill-coronavirus 2.

! [t-Tabella tinkludi partecipanti fil-grupp ta’ vaééin attiv biss.

2 Twettqget ANCOVA b’koorti ta’ eta bhala effett ewlieni u antikorpi newtralizzanti ta’ Assagg MN fil-linja bazi bhala
kovarjat biex jigi stmat il-GMR. Il-valuri ta’ rispons individwali rregistrati taht I-LLOQ gew stabbiliti bhala nofs I-LLOQ.
3 SCR huwa ddefinit bhala I-peréentwal ta’ parte¢ipanti b’differenza ta’ > 4 darbiet fit-tires bejn Jum 35 u Jum 0. 11-95% CI
ghal SCR gie kkalkulat bl-uzu tal-metodu ezatt ta’ Clopper-Pearson

Studju 2 (2019nCoV-302)

Studju 2 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, ikkontrollat
bi placebo f'partecipanti b’etd minn 18-il sena sa 84 sena fir-Renju Unit. Mar-registrazzjoni, il-
partecipanti gew stratifikati skont 1-eta (18-il sena sa 64 sena; 65 sa 84 sena) biex jir¢ievu Nuvaxovid
jew placebo. L-istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba
mard ta’ immunodefi¢jenza; dijanjozi jew trattament attwali ghall-kancer; mard/kundizzjoni
awtoimmuni; parte¢ipanti li réevew terapija immunosoppressiva kronika jew irécevew
immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; disturb ta’ hrug ta’ demm jew uzu
kontinwu ta’ antikoagulanti; storja medika ta’ reazzjonijiet allergi¢i u/jew anafilassi; li kienu tqal; jew
li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta> COVID-19 ikkonfermata fil-laboratorju. Gew inkluzi
partecipanti b’mard klinikament stabbli, definit bhala mard 1i ma jehtiegx bidla sinifikanti fit-terapija
jew dhul fl-isptar minhabba aggravar tal-marda matul 1-4 gimghat ta’ qabel ir-registrazzjoni.
Partecipanti b’infezzjoni maghrufa stabbli ta’ HIV, virus tal-epatite C (HCV, hepatitis C virus), jew
virus tal-epatite B (HBV, hepatitis B virus) ma gewx eskluzi mir-registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni tlestiet ’Novembru 2020. II-partec¢ipanti kienu segwiti ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn 12-il xahar wara s-setje primarja ta’ tilqim ghal valutazzjonijiet tas-sigurta u I-effikacja kontra
COVID-19.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 13 971 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid
(n=6 979) jew placebo (n=6 992), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’
21 jum (IQR 21-23), medda 16-45), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma
kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza (Tabella 5).

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilangjati fost il-partecipanti li r¢cevew Nuvaxovid
u l-partecipanti li r¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li rcevew
Nuvaxovid, 1-eta medjana kienet ta’ 56.0 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 72% (n=5 039)
kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 28% (n=1 940) kellhom bejn 65 u 84 sena; 49% kienu nisa; 95%
kienu Bojod, 3% kienu Asjatici; <1% kienu minn bosta razez, <1% kienu Suwed jew Amerikani
Afrikani; u <1% kienu Ispani¢i jew Latini; u 45% kellhom tal-inqas kundizzjoni wahda ta’
komorbidita.

L-effikacja tal-vaccin ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu tal-COVID-19 minn 7 ijiem wara Doza 2
kienet ta’ 87.2% (CI ta’ 95%: 78.1, 92.5). Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ COVID-19 sever fis-

6 979 partecipant li réevew Nuvaxovid meta mgabbla ma’ 6 kazijiet tal-COVID-19 severi rrappurtati
fis-6 992 ricevitur tal-placebo fis-sett tal-analizi PP-EFF.
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Tabella 5: Analizi tal-effikaé¢ja tal-vaécéin COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu mill-inqas
7 ijiem wara t-tieni tilgima - (popolazzjoni PP-EFF): Studju 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (Originali, ir-razza Placebo
ta’ Wuhan) B
Rata ta’ Rata ta’ %o Efﬁlf?f.la
Parte¢i | Kazijiet ta’ | In¢idenza | Parte¢i | Kazijiet | Inc¢idenza Fis- tal-Vaécin
Sottogrupp panti | COVID-19 | Fis-Sena panti ta’ Sena Ghal Kull (95% CI)
N n (%) Ghal Kull N COVID- | 1,000 Persuna!
1,000 Pers 19
una’ n (%)
Punt ta’ tmiem primarju tal-effika¢ja
Il-partecipanti 87.2%
kollha 6979 15(0.2) 9.47 6992 | 116(1.7) 73.88 (78.1,92.5)>
3
Analizijiet tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikaé¢ja
Eta minn 28.1%
18 sa 5039 13(0.3) 18.86 5042 | 108(2.1) 158.12 IR
(78.8,93.3)
64 sena
Eta minn i ) 75.0%
65 sa 1940 2(0.1) 7.08 1950 8(0.4) 28.33 4
(25.3,97.4)
84 sena

! Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena 1000 persuna.

2 Abbazi ta’ mudell Log-lineari ta’ okkorrenza bl-uzu ta' rigressjoni Poisson modifikata b’funzjoni ta’ rabta logaritmika,

grupp ta’ trattament u strata (grupp ta’ eta u regjun migbur) bhala effetti fissi u varjanza ta’ zball robusta [Zou 2004].

3 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effika¢ja ghal su¢¢ess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza
(LBCI) > 30%, 1-effikacja giet ikkonfermata fl-analizi interim.

4 Abbazi tal-mudell Clopper-Pearson (minhabba ftit avvenimenti), 95% Cls ikkalkulati bl-uzu tal-metodu binomjali ezatt
Clopper-Pearson aggustat ghall-hin totali tas-sorveljanza.

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.1.7
(Alpha) kien ged jic¢irkola fir-Renju Unit. L-identifikazzjoni tal-varjant Alpha kienet ibbazata fuq
falliment tal-PCR fuq il-gene S fil-mira. Id-data kienet disponibbli ghal 118 mill-131 kaz tal-punt ta’
tmiem (90%). Minn dawn, 80 minn 118 (68%) gew identifikati bhala I-varjant Alpha bil-kazijiet 1-ohra
kklassifikati bhala mhux Alpha.

Sottostudju dwar I-ghoti fl-istess hin ta’ vaccin tal-influwenza stagjonali licenzjat

B’mod generali, 429 parte¢ipant gew kovac¢inati b’vaccini inattivati kontra l-influwenza stagjonali;
217-il partecipant fis-sottostudju rcevew Nuvaxovid u 212 ircevew placebo. [l-karatteristici
demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢cevew Nuvaxovid u l-parteéipanti li
ré¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi tal-immunogeni¢ita skont il-protokoll (PP-IMM) ghall-
partecipanti li r¢evew Nuvaxovid (n=190), I-eta medjana kienet ta’ 40.0 sena (medda: 22 sena sa

70 sena); 94% (n=178) kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 6% (n=12) kellhom bejn 65 u 84 sena;
43% kienu nisa; 86% kienu Bojod, 14% kienu multirazzjali jew minn minoranzi etni¢i; u 27% kellhom
tal-inqas kundizzjoni wahda ta’ komorbidita. L-ghoti flimkien ma rrizulta fl-ebda bidla fir-risponsi
immuni ghall-vac¢in tal-influwenza kif imkejla permezz tal-assagg tal-inibizzjoni tal-
emagglutinazzjoni (HAI, hemagglutination inhibition). Kien innutat tnaqqis ta’ 30% fir-risponsi tal-
antikorpi ghal Nuvaxovid kif ivvalutati b’assagg ta’ IgG kontra 1-ispika b’rati ta’ serokonverzjoni
simili ghall-partecipanti li ma réevewx vac¢in tal-influwenza fl-istess hin, ara sezzjoni 4.5 u

sezzjoni 4.8.

Studju 3 (2019nCoV-501)

Studju 3 kien studju ta’ Fazi 2a/b, multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u
kkontrollat bi placebo f’partecipanti negattivi ghall-HIV f’eta minn 18-il sena sa 84 sena u nies li
jehixu bl-HIV (PLWH) f’eta minn 18-il sena sa 64 sena fl-Afrika t’Isfel. I-PLWH kienu medikament
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stabbli (hielsa minn infezzjonijiet opportunistic¢i), kienu qged jirCievu terapija antiretrovirali attiva hafna
u stabbli, u kellhom kontenut virali ta’ HIV-1 ta’ < 1000 kopja/mL.

Ir-registrazzjoni tlestiet f’Novembru 2020.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 2 769 partecipant li réevew jew Nuvaxovid
(n=1 413) jew placebo (n=1 356), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21), ma
esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’
SARS-CoV-2 sa 7 ijjiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilanc¢jati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid
u l-partecipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li réevew
Nuvaxovid, l-eta medjana kienet ta’ 28 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 39% kienu nisa; 94%
kienu Suwed/Amerikani Afrikani; 5% kienu Bojod; 3% kienu minn bosta razez, 1% kienu Asjatici; u
5.4% kienu pozittivi ghall-HIV.

Total ta’ 168 kaz sintomatiku ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever fost il-parte¢ipanti adulti
kollha, seronegattivi (ghal SARS-CoV-2) fil-linja bazi, gew akkumulati ghall-analizi kompleta (Sett
ta’ Analizi PP-EFF) tal-endpoint primarju tal-effikacja, b'57 (4.0%) kaz ghal Nuvaxovid kontra 111
(8.2%) kaz ghal placebo. L-effikac¢ja tal-vaccin li rrizultat ta' Nuvaxovid kienet 50.7% (95% CI: 32.8,
63.9).

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.351
(Beta) kien ged jiccirkola fl-Afrika t’Isfel.

Doza booster

L-immunogenicita f partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Studju 2019nCoV-101, Parti 2

Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid gew evalwati fi studju kliniku ta’ Fazi 2,
ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur moghti bhala doza booster wahda
(Studju 2019nCoV-101, Parti 2) li sar f’partecipanti adulti f’sahhithom ta’ bejn 18 u 84 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 254 partecipant (Sett Shih ta’ Analizi) ircevew
zewg dozi ta’ Nuvaxovid (0.5 mL, 5 mikrogrammi 3 gimghat ’il boghod minn xulxin) bhala s-serje ta’
tilgim primarju. Sottosett ta’ 104 partecipanti rcevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara
li réevew Doza 2 tas-serje primarja. Doza booster wahda ta’ Nuvaxovid wasslet f’zieda ta’ madwar
84.8 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 68.3 qabel il-booster (Jum 189) ghal GMT ta’

5 834.3 wara 1-booster (Jum 217) u zieda ta’ madwar 6.8 darbiet mill-oghla GMT (14-il jum wara
Doza 2) ta’ 855.2.

Studju 2019nCoV-501

Fi Studju 3, studju ta’ Fazi 2a/b, ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur,
is-sigurta u l-immunogenicita tad-doza booster gew evalwati f’partecipanti adulti f’sahhithom li kienu
negattivi ghall-HIV ta’ bejn 18 u 84 sena u PLWH medikament stabbli ta’ bejn 18 u 64 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 1 169 partecipant (Sett ta’ Analizi PP-IMM)
ircevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara t-tlestija tas-serje primarja ta’ Nuvaxovid
(Jum 201). Zieda ta’ madwar 52.2 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 69 qabel il-booster
(Jum 201) ghal GMT ta’ 3 603 wara l-booster (Jum 236) u Zieda ta’ madwar 5.2 darbiet mill-oghla
GMT (14-il jum wara Doza 2) ta’ 690.

Is-sigurta u l-immunogenicita tal-va¢¢ini tal-COVID-19 moghtija bhala dozi booster wara t-tlestija ta’
serje ta’ tilgim primarju b’vac¢in ichor tal-COVID-19 awtorizzat gew evalwati fi studju indipendenti
fir-Renju Unit.

Il-prova ta’ Fazi 2 indipendenti, multi¢entrika, b’ghazla kazwali, ikkontrollata, mibdija mill-
investigatur (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) investigat I-immunogenicita ta’ booster
f’adulti ta’ 30 sena jew aktar minghajr storja medika ta’ infezzjoni ta” SARS-CoV-2 ikkonfermata mil-
laboratorju. Nuvaxovid inghata mill-inqas 70 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim primarju ta’
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ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) jew mill-inqas 84 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim
primarju BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titri ta’ antikorpi newtralizzanti mkejla b’assagg ta’ tip
selvagg gew ivvalutati 28 jum wara d-doza booster. Fi hdan il-grupp assenjat biex jir¢ievi Nuvaxovid,
115-il partecipant ircevew serje primarja ta’ zewg dozi ta’ ChAdOx1 nCov-19 u 114-il partecipant
ircevew serje primarja ta’ zewg dozi ta” BNT162b2, gabel ma r¢evew doza booster wahda (0.5 mL) ta
Nuvaxovid. Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta” Wuhan) wera rispons booster irrispettivament mill-
vaccin uzat ghat-tilgim primarju.

b

Doza booster f"Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-effikacja ta’ dozi booster ta’ Nuvaxovid f’adolexxenti minn 12 sa 17-il sena hija inferita mid-data
migbura ghad-dozi booster tal-vac¢in fl-adulti fl-istudji 2019nCoV-101 u 2019nCoV-501, billi
Nuvaxovid wera li jindu¢i rispons immuni u effikac¢ja komparabbli wara s-serje primarja fl-
adolexxenti kif ukoll fl-adulti, u l-abilita li jzid ir-rispons immuni indott mill-va¢¢in intwera fl-adulti.

Popolazzjoni anzjana

Nuvaxovid gie vvalutat f’individwi minn 18-il sena ’l fuq. L-effikacja ta’ Nuvaxovid kienet
konsistenti bejn individwi anzjani (> 65 sena) u individwi izghar (18-il sena sa 64 sena) ghas-serje
primarja.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Nuvaxovid f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta” COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ tossic¢ita minn dozi ripetuti, tolleranza lokali
u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fuq il-Geni u Kar¢inogenecita

Saru studji in vitro dwar 1-effett tossiku fuq il-geni bl-agguvant Matrix-M. L-agguvant intwera li mhux
tossiku ghall-geni. Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita. Mhix mistennija kar¢inogenecita.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Sar studju dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp f’firien nisa li nghataw erba’
dozi gol-muskoli (tnejn gabel it-tghammir; tnejn waqt it-tqala) ta’ 5 mikrogrammi ta’ proteina ta’
SARS-CoV-2 1S (madwar 200 darba iktar meta mqgabbla mad-doza umana ta’ 5 mikrogrammi fuq bazi
aggustata skont il-piz) b’10 mikrogrammi tal-agguvant Matrix-M (bejn wiehed u iehor 40 darba iktar
meta mqgabbla mad-doza umana ta’ 50 mikrogramma fuq bazi aggustata skont il-piz). Ma gew
osservati l-ebda effetti avversi relatati mal-vac¢in fuq il-fertilita, it-tqala/treddigh, jew l-izvilupp tal-
embriju/fetu u l-frieh sa Jum 21 wara t-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
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Sodium chloride

Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
[lma ghall-injezzjonijiet

Agguvant (Matrix-M)

Kolesterol

Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
Potassium dihydrogen phosphate

Potassium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Sodium chloride

[lma ghall-injezzjonijiet

Ghall-agguvant: ara wkoll sezzjoni 2.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C, protett mid-dawl.

[l-va¢¢in Nuvaxovid XBB.1.5 mhux miftuh intwera li huwa stabbli ghal mhux iktar minn 12-il siegha
f’temperatura ta’ 25°C. Il-hazna f’temperatura ta’ 25°C mhijiex rakkomandata ghall-hzin jew it-
trasport izda tista’ tiggwida decizjonijiet ghall-uzu f’kaz ta’ eskursjonijiet temporanji fit-temperatura
matul il-hazna ta’ mhux iktar minn 9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C.

Kunjett b’dozi multipli mtaggab b’labra

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu giet murija ghal 12-il siegha f’ temperatura ta’ 2°C sa 8°C jew
6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) mill-hin tal-ewwel titqib bil-labra sal-ghoti.

Mil-lat mikrobijologiku, wara li jkun infetah ghall-ewwel darba (I-ewwel titqib bil-labra), il-va¢c¢in
ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u I-kundizzjonijiet tal-
hzin waqt l-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u ma ghandux jagbez it-12-il siegha "2°C sa 8°C jew
6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C).

Kunjett ta’ doza wahda mtaggab b’labra

Mil-lat mikrobijologiku, wara li jinfetah, il-vac¢¢in ghandu jintuza immedjatament.
Il-kunjett ta’ doza wahda ghandu jintrema wara li tingibed u tinghata doza wahda, ara sezzjoni 6.6.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid- dawl.

Ghall-kondizzjonijiet tal-hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta’ doza wahda

0.5 mL ta’ dispersjoni go kunjett (hgieg tat-tip I) b’tapp (gomma bromobutyl) u sigill tal-aluminju
b’ghatu flip-off blu tal-plastik.

Kull kunjett fih doza wahda ta’ 0.5 mL.
Dags tal-pakkett: kunjett wiehed ta’ doza wahda jew 10 kunjetti ta’ doza wahda

Kunjett ta’ hafna dozi

2.5 mL ta’ dispersjoni go kunjett (hgieg tat-tip I) b’tapp (gomma bromobutyl) u sigill tal-aluminju
b’ghatu flip-off blu tal-plastik.

Kull kunjett fih 5 dozi ta’ 0.5 mL.

Dags tal-pakkett: 2 kunjetti ta’ hatna dozi jew 10 kunjetti ta’ hatha dozi
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Dan il-vac¢cin ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢in jigi lest biex jintuza.

e Vac¢c¢in mhux miftuh ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C u jinzamm fil-kartuna ta’
barra biex tilga’ mid-dawl.

e Immedjatament qabel I-uzu, nehhi ’I-kunjett tal-va¢¢in mill-kartuna fil-frigg.

e [l-kunjett ta’ doza wahda
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zZejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda ta
0.5 mL.
o Il-kunjett ta’ hatna dozi
e Uza fi zmien 12-il siegha f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C jew fi Zmien 6 sighat
f’temperatura ambjentali (massimu 25°C) wara li jittaqqab ghall-ewwel darba b’labra.
Irregistra d-data u l-hin ta’ meta ghandu jintrema fuq it-tikketta tal-kunjett.

)

Spezzjona l-kunjett
e Dawwar bil-mod il-kunjett qabel tingibed id-doza. Thawwadx. Dawwar bil-mod il-kunjett ta’
hafna dozi qabel ma tingibed kull doza addizzjonali.

e  Kull kunjett fih dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra minghajr frak vizibbli.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tal-kunjett ghal frak vizibbli u/jew telf ta’ kulur qabel
1-ghoti. Taghtix il-vac¢in jekk tapplika wahda minn dawn.
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Aghti I-vacéin
e Kull kunjett fih volum zejjed biex jigi zgurat li tkun tista’ tigi estratta doza wahda ta’ 0.5 mL
mill-kunjett ta’ doza wahda jew massimu ta’ 5 dozi ta’ 0.5 mL mill-kunjett ta’ hatna dozi
(kunjett ta’ 2.5 mL).

e Kull doza ta’ 0.5 mL tingibed b’labra sterili u f’siringa sterili biex tinghata b’injezzjoni gol-
muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

e Thallatx il-vac¢in fl-istess siringa ma’ xi va¢¢in jew prodotti medicinali ohra.
e Tigborx flimkien vaccin zejjed minn bosta kunjetti.

Hazna wara l-ewwel titqib bil-labra tal-kunjett ta’ hafna dozi
e Ahzen il-kunjett ta’ hafna dozi miftuh f’temperatura bejn 2°C u 8°C ghal mhux iktar minn 12-
il siegha jew f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) ghal mhux aktar minn 6 sighat wara
l-ewwel titqib b’labra, ara sezzjoni 6.3.

Armi
o Kunjett ta’ doza wahda
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zZejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
e Kunjett ta’ hafna dozi
e Armi dan il-va¢¢in jekk ma jintuzax fi zmien 12-il siegha meta jkun mahzun
f’temperatura bejn 2°C u 8°C jew fi zmien 6 sighat meta jkun mahzun f’temperatura
ambjentali wara l-ewwel titqib tal-kunjett bil-labra, ara sezzjoni 6.3.

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

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1618/005 10 kunjetti b’doza wahda (doza wahda f’kull kunjett)
EU/1/21/1618/006 10 kunjetti b’hafna dozi (5 dozi f’kull kunjett)
EU/1/21/1618/008 2 kunjetti b’hafna dozi (5 dozi f’kull kunjett)
EU/1/21/1618/010 kunjett wiehed b’doza wahda (doza wahda f’kull kunjett)
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Dicembru 2021

Data tal-ahhar tigdid: 4 ta’ Lulju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-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

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni

Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dawn huma kunjetti b’doza wahda.

Kunjett wiched b’doza wahda fih doza wahda ta’ 0.5 mL, ara sezzjoni 6.5.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* tas-SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)
u ghandha l-agguvant Matrix-M.

Agguvant Matrix-M li fih f'kull 0.5 mL ta’ doza: Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C
(7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja saponaria Molina.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera frugiperda.

Eccipjenti b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 23 mg ta’ sodium, 39 mg ta’ potassium u 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza
(ara sezzjoni 4.4).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Nuvaxovid JN.1 huwa indikat ghal immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni 1-COVID-19 ikkawzat
mill-virus SARS-CoV-2 f’individwi minn 12-il sena ’l fuq.

L-uzu ta’ dan il-va¢¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Nuvaxovid JN.1 jinghata gol-muskoli bhala doza wahda (0.5 mL) lill-individwi b’eta ta’
12-il sena u aktar irrispettivament minn jekk ikunx inghata tilqim gabel.
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Ghal individwi li fil-passat tlagqmu b’vaccin kontra [-COVID-19, Nuvaxovid JN.1 ghandu jinghata
mill-inqas 3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ vac¢¢in kontra I-COVID-19.

Individwi immunokompromessi

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali, ara sezzjoni 4.4.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Nuvaxovid JN.1 fit-tfal taht it-12-il sena ghadhom ma gewx determinati

s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ > 65 sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Nuvaxovid JN.1 huwa injezzjoni ghal gol-muskoli biss, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti
ta’ fuq tad-driegh.

Tinjettax il-va¢¢in intravaskularment, taht il-gilda, jew intradermikament.

[l-va¢¢in m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi va¢¢in jew prodott medicinali iehor.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel ma jinghata 1-vacc¢in, ara sezzjoni 4.4.
Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar u r-rimi tal-vac¢in, 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 medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Rakkomandazzjonijiet generali

Sensittivita eccessiva u anafilassisi

Gew irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi b’Nuvaxovid. Wara l-ghoti tal-vaé¢é¢in ghandu dejjem ikun
hemm trattament mediku u sorveljanza xierqa disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika.

Wara t-tilgima, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta. M’ ghandhiex
tinghata doza addizzjonali tal-vac¢in lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghal doza precedenti ta’

Nuvaxovid.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju akbar ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilgima b’Nuvaxovid. Dawn il-kundizzjonijiet
jistghu jizviluppaw fi ftit jiem biss wara t-tilgim u sehhew primarjament fi zmien 14-il jum, ara
sezzjoni 4.8.

Data disponibbli tissuggerixxi li 1-kors tal-mijokardite u l-perikardite wara t-tilqgim mhuwiex differenti
minn mijokardite jew perikardite b’mod generali.
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Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta” mijokardite
u perikardite. Il-vac¢¢inati (inkluzi 1-genituri jew dawk li jiehdu hsiebhom) ghandhom jinghataw
istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite bhal ugigh fis-sider (akut u persistenti), qtugh ta’ nifs, jew palpitazzjonijiet
wara t-tilgim.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ifittxu gwida u/jew jikkonsultaw is-specjalisti biex
jiddijanjostikaw u jittrattaw din il-kundizzjoni.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni, jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu flimkien mat-tilqim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiehdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minhabba
hass hazin.

Mard konkorrenti

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni qawwi jew infezzjoni akuta. II-
prezenza ta’ infezzjoni minuri u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja t-tilqim.

Trombocitopenija u disturbi tal-koagulazzjon

L-istess bhal b’injezzjonijiet intramuskolari ohra, il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew f"dawk bi trombocitopenija jew xi disturb tal-
koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu hrug ta” demm jew tbengil wara l-ghoti gol-
muskoli f’dawn l-individwi

Individwi immunokompromessi

L-effika¢ja, is-sigurta, u l-immunogenicita tal-vac¢in gew ivvalutati f'numru limitat ta’ individwi
immunokompromessi. L-effikacja ta’ Nuvaxovid JN.1 tista’ tkun aktar baxxa f’individwi
b’immunosoppressjoni.

[t-tul tal-protezzjoni

It-tul tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhux maghruf peress li ghadu qed jigi ddeterminat minn
provi klini¢i li ghadhom ghadde;jjin.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccin

L-individwi jistghu ma jkunux protetti kompletament sa 7 ijiem wara t-tilgima taghhom. L-istess kif
jeghodd ghall-vaccini kollha, it-tilgim b’Nuvaxovid JN.1 jista’ ma jipprotegix lil dawk kollha li jir¢ievu
l-vaccin.

Ecc¢ipjenti

Sodium

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

Potassium

Dan il-vac¢in fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f'kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mill-potassium’.
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Polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-ghoti flimkien ta’ Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan) ma’ va¢¢ini tal-influwenza inattivati
gie evalwat f’numru limitat ta’ partecipanti f’sottostudju ta’ prova klinika esploratorja, ara sezzjoni 4.8

u sezzjoni 5.1.

Ir-rispons tal-antikorpi li jorbtu ma’ SARS-CoV-2 kien aktar baxx meta Nuvaxovid inghata flimkien
ma’ vaccin tal-influwenza inattivat. Is-sinifikat kliniku ta’ din is-sejba mhux maghruf.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Nuvaxovid JN.1 ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ Nuvaxovid f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti hziena
diretti jew indiretti fuq it-tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid, ara
sezzjoni 5.3

L-ghoti ta’ Nuvaxovid JN.1 wagqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta 1-benefic¢ji potenzjali jkunu
akbar minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u 1-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Nuvaxovid JN.1 jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Mhu mistenni l-ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija mreddgha peress li I-esponiment sistemiku
ghal Nuvaxovid JN.1 huwa negligibbli fil-mara li tkun gieghda tredda’.

Fertilita

Studji f’annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva., ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Nuvaxovid JN.1 m’ghandu I-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 jistghu temporanjament
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Sommariju tal-profil tas-sigurtd wara serje primarja

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti wara l-ghoti ta’ doza ta’ Nuvaxovid fis-serje primarja kienu
sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (75%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (62%), ghejja (53%), majalgja
(51%), ugigh ta’ ras (50%), telqa (41%), artralgja (24%), u dardir jew rimettar (14%). Ir-reazzjonijiet
avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’ inqas minn jumejn jew ta’
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jumejn ghal avvenimenti lokali u inqas minn jum 1 jew ta’ jum 1 ghal avvenimenti sistemici wara t-
tilgim.

B'mod generali, kien hemm in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi fi gruppi ta’ eta izghar: f*adulti ta’
etd minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena milli f’"dawk ta’ 65 sena jew aktar.

Reazzjonijiet avversi lokali u sistemici kienu rrappurtati bi frekwenza oghla wara Doza 2 milli wara
Doza 1.

Wara l-ghoti flimkien mal-vac¢in tal-influwenza stagjonali, gew osservati frekwenzi oghla ta’
reazzjonijiet avversi lokali fis-sit tal-injezzjoni ta’ Nuvaxovid (70% wara Doza 1 u 85% wara Doza 2)
u reazzjonijiet avversi sistemici (60% wara Doza 1 u 70% wara Doza 2).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (71%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (67%), ugigh ta’ ras (63%), majalgja (57%), gheja (54%), telqa (43%), nawsja jew rimettar
(23%), artralgja (19%) u deni (17%). Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn
12 sa 17-il sena meta mqgabbel mal-adulti, bil-frekwenza tkun hafna aktar komuni wara t-tieni doza fl-
adolexxenti. Ir-reazzjonijiet avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’
inqas minn jew ekwivalenti ghal 3 ijiem ghall-avvenimenti lokali u sistemi¢i wara t-tilgim.

Sommarju tal-profil tas-sigurta wara doza booster

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati wara l-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (73%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(61%), gheja (53%), ugigh fil-muskoli (52%), ugigh ta’ ras (46%), telqa’ (41%), u ugigh fil-gogi
(26%).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

Ir-reazzjonijiet avversi ssolicitati 1-iktar frekwenti wara I-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu kienu kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (66%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (65%), ugigh ta’ ras (63%), ugigh fil-muskoli (60%), gheja (57%), telqa’ (45%), u
nawsja/rimettar (23%) b’tul medjan ta’ jumejn sa 3 ijiem wara t-tilqim.

Nuvaxovid JN.1 (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

Is-sigurta ta” Nuvaxovid JN.1 hija insinwata mid-data dwar is-sigurta tal-va¢¢in Nuvaxovid (Originali,
ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar is-sigurta tal-vaccin adattat ghal Omicron BA.S.

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti wara l-ewwel jew it-tieni doza booster ta’ Omicron BA.5
monovalenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (> 50%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (> 30%), gheja
(> 30%), ugigh ta’ ras (> 20%), ugigh fil-muskoli (> 20%), u telqa’ (> 10%).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi asso¢jati ma’ Nuvaxovid miksuba minn studji klini¢i, li fihom gew irregistrati
partec¢ipanti b’eta ta’ mill-anqas 12-il sena u aktar (N=43,424), u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
huma migbura f’tabella taht.

Ir-reazzjonijiet avversi osservati waqt l-istudji klini¢i huma elenkati hawn taht skont il-kategoriji tal-
frekwenza li gejjin:

Komuni hafna (> 1/10),

Komuni (> 1/100 sa < 1/10),
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Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100),
Rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000),
Rari hafna (< 1/10,000),

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji l-ewwel u bis-
severita dejjem tonqos.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi minn provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara l-awtorizzazzjoni
ta’ Nuvaxovid f’individwi minn 12-il sena ’l fuq

Sistema tal-
Klassifika tal-
Organi
MedDRA

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)

Mhux maghruf
(ma tistax
tittiehed stima
mid-data
disponibbli)

Disturbi tad-
demm u tas-
sistema
limfatika

Limfadenopatija

Disturbi fis-
sistema immuni

Anafilassi

Disturbi fis-
sistema nervuza

Ugigh ta’
ras

Parestesija
Ipoestesija

Disturbi
fil-qalb

Mijokardite
Perikardite

Disturbi
vaskulari

Pressjoni gholjad

Disturbi gastro-
intestinali

Dardir jew
rimettar®

Disturbi fil-gilda
u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Raxx
Eritema
Hakk
Urtikarja

Disturbi
muskolu-
skeletric¢i u tat-
tessuti
konnettivi

Majalgja®
Artralgja®

Disturbi generali
u kondizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

Sensittivita
fis-sit tal-
injezzjoni®
Ugigh fis-sit
tal-

Hmura fis-
sit tal-
injezzjoni**
Nefha fis-sit
tal-

injezzjoni® injezzjoni®

Ghejja® Deni®

Telqa®® Ugigh fl-
estremitajiet

Hakk fis-sit tal-
injezzjoni
Tertir ta’ bard

Shana fis-sit tal-
injezzjoni

a Gew osservati frekwenzi oghla ta’ dawn l-avvenimenti wara t-tieni doza.
b Dan it-terminu kien jinkludi wkoll avvenimenti rrappurtati bhala mard li jixbah lill-influwenza

¢ Dan it-terminu jinkludi kemm hmura fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll eritema fis-sit tal-injezzjoni (komuni).
d Ma kinitx irrappurtata pressjoni gholja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena fl-istudju kliniku.

e Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena meta mqabbel mal-adulti, bil-frekwenza
tkun komuni hafna wara t-tieni doza fl-adolexxenti.
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Matul il-provi klini¢i, giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ pressjoni gholja wara t-tilgim b’Nuvaxovid
(n=46, 1.0%) meta mqgabbla mal-placebo (n=22, 0.6%) f’adulti akbar fl-eta waqt it-3 ijiem ta’ wara
t-tilqim.

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-benefi¢¢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* Appendi¢i V u jinkludu n-
numru tal-lott jekk ikun disponibbli.

4.9 Doza eééessiva

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva, huwa rakkomandat il-
monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament possibbli tas-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vaccin, subunita ta’ proteina, Kodi¢i ATC: JO7BN04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Nuvaxovid JN.1 huwa maghmul minn proteina spika (S) rikombinanti ta” SARS-CoV-2 Omicron JN.1
ta’ tul shih ippurifikata li hija stabbilizzata fil-konformazzjoni ta’ prefuzjoni taghha. 1z-zieda tal-
agguvant Matrix-M ibbazat fuq saponin tiffacilita I-attivazzjoni ta¢-¢elloli tas-sistema immuni
intrinsika, li ttejjeb I-estent tar-rispons immuni specifiku ghall-proteina S.I1z-zewg komponenti tal-
vaccin jikkawzaw risponsi immuni ta¢-celluli B u T ghall-proteina S, inkluzi antikorpi newtralizzanti,
li jistghu jikkontribwixxu ghall-protezzjoni kontra 1-COVID-19.

Nuvaxovid JN.1 (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

L-effikacja ta’ Nuvaxovid JN.1 hija insinwata mid-data dwar l-effikacja tal-va¢¢in Nuvaxovid
(Originali, ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar l-immunogenicita mill-va¢¢in adattat ghar-razza
Omicron BA.5S.

Fl-istudju 2019nCoV-311 Parti 2, total ta’ 694 parte¢ipant b’eta minn 18-il sena ’l fuq, li gew evalwati
ghall-immunogenicita u precedentement ircevew 3 dozi jew aktar tal-vaccin tal-COVID-19 ta’ Pfizer-
BioNTech jew il-vaccin tal-COVID-19 ta’ Moderna ir¢cevew wahda minn dawn li gejjin bhala doza
booster: Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan), il-va¢¢in Nuvaxovid monovalenti Omicron BA.5
jew il-vacc¢in Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.5. Id-dozi booster inghataw wara medjan ta’
11 — 13-il xahar wara l-ahhar tilqima, rispettivament. Saret analizi tar-rispons tal-antikorpi li
jinnewtralizzaw SARS-CoV-2 xahar wara d-doza booster. Risponsi ghall-antikorpi li jinnewtralizzaw
ged jintwerew f’Tabella 2.

Tabella 2: Titres tal-antikorpi li jinnewtralizzaw (ID50) il-psewdovius Omicron BA.5 u Wuhan
wara tilqim booster bit-tilgima Nuvaxovid monovalenti BA.5, Nuvaxovid (Originali, Razza
Wuhan), u tilgima Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.5 — sottosett tal-assagg tan-
newtralizzazzjoni tal-psewdovirus PP; Studju 2019nCoV-311 Parti 2

Partecipanti >18-il sena

Punt ta’ Nuvaxovid Monovalenti | Nuvaxovid (Originali, Nuvaxovid Bivalenti
GMT Zmien Omicron BA.5 razza Wuhan) Originali/Omicron BA.5
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N | GMT N | GMT N | GMT

(CI 95%)! (CI 95%)! (CI 95%)!
Titres tal-Antikorpi i | Linja 239 | 3548 231 | 3368 240 | 303.4
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi? (288.9, 435.7) (269.2,421.4) (246.6, 373.3)
ﬁ;’gg‘:&;ﬁ;ﬁ"v‘ms Tum28 | 238 | 15279 228 | 5867 235 | 11009
as-Sottovatjas (1275.8, 1829.9) (480.9, 715.8) (914.0 1326.1)
Titres tal-Antikorpi i | Linja 239 | 13802 231 | 12764 230 | 12221
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi? (11613, 1640.3) (1061.5, 1534.9) (1024.5, 1457.9)
Kontra I-Psewdovirus | Jum 28 | 238 | 22213 228 | 2361.1 235 | 23309
Antenat (Wuhan) (1940.0, 2543.3) (2031.1, 2744.7) (2007.1, 2707.0)
£ Jum 28

Abbrevjazzjonijiet: CI = intervall ta” kunfidenza; GMT = titru medju geometriku; ID50 = dilwizzjoni inibitorja ta’ 50%
1 Is-CI 95% ghall-GMT gew ikkalkulati abbazi tad-distribuzzjoni t tal-valuri trasformati permezz tal-log imbaghad
trasformati lura ghall-iskala originali ghall-prezentazzjoni

2 Il-linja bazi kienet iddefinita bhala l-ahhar stima mhux niegsa qabel it-tilgima booster.

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Effikacja klinika

Serje primarja

L-effikacja klinika, is-sigurta, u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid ged jigu evalwati f*zewg studji ta’
Fazi 3 kkontrollati bil-placebo 1i jhollu u jorbtu fejn tidhol l-awtorizzazzjoni, Studju 1 (2019nCoV-
301) imwettaq fl-Amerka ta’ Fuq u Studju 2 (2019nCoV-302) imwettaq fir-Renju Unit, u studju ta’
Fazi 2a/b, Studju 3, imwettaq fl-Afrika t’Isfel.

Studju 1 (2019nCoV-301)

Studju 1 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat
bi placebo bi studju prin¢ipali fl-adulti mwettaq f'partecipanti b’eta ta’ 18-il sena ’1 fuq fl-Istati Uniti u
1-Messiku, u espansjoni pedjatrika li sehhet f’partecipanti minn 12 sa 17-il sena fl-Istati Uniti.

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Mar-registrazzjoni fl-istudju prin¢ipali fl-adulti, il-parte¢ipanti gew stratifikati skont I-eta (18-il sena
sa 64 sena u > 65 sena) u assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu Nuvaxovid jew placebo. L-
istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba mard ta’
immunodefic¢jenza; li kellhom kancer attiv fuq kimoterapija; li rCevew terapija immunosoppressiva
kronika jew ircevew immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; li kienu tqal
jew ged ireddghu; jew li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta’ COVID-19 ikkonfermata fil-
laboratorju. Gew inkluzi parte¢ipanti b’komorbidita sottostanti klinikament stabbli kif ukoll
partecipanti b’infezzjoni tal-HIV ikkontrollata tajjeb.

Ir-registrazzjoni tal-adulti tlestiet fi Frar 2021. Il-partecipanti kienu segwiti ghal mhux aktar minn

24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta u l-effikacja kontra 1-COVID-19. Wara li
ngabret bizzejjed data dwar is-sikurezza biex tappoggja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kondizzjonali, ir-ricevituri inizjali tal-placebo gew mistiedna jirCievu zewg
injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-ri¢evituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew
mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom (“blinded
crossover”). Il-partec¢ipanti kollha gew offruti l-opportunita li jkomplu jigu segwiti fl-istudju.

Il-popolazzjoni tal-analizi tal-effikacja primarja (imsejha s-sett tal-analizi tal-Effikacja Skont il-
Protokoll [PP-EFF]) inkludiet 24 784 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid (n = 16 898) jew placebo
(n="17 886), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’ 21 jum [IQR 21-23],
medda 20-60), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’
infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilan¢jati fost il-partecipanti li rcevew Nuvaxovid u
dawk li rcevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partec¢ipanti li r¢cevew Nuvaxovid, 1-eta
medjana kienet ta’ 47 sena (medda: 18-il sena sa 95 sena); 88% (n = 14 908) kellhom 18-il sena sa
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64 senau 12% (n = 1 990) kellhom 65 sena jew aktar; 48% kienu nisa; 94% kienu mill-Istati Uniti u
6% kienu mill-Messiku; 76% kienu Bojod, 11% kienu Suwed jew Amerikani Afrikani, 6% kienu
Indjani Amerikani (inkluzi Amerikani Nattivi) jew Nattivi tal-Alaska, u 4% kienu Asjatic¢i; 22% kienu
Ispani¢i jew Latini. Mill-inqas komorbidita jew karatteristika tal-istil tal-hajja preezistenti wahda
assocjata ma’ riskju akbar ta” COVID-19 sever kienet prezenti 16 100 (95%) partec¢ipant. II-
komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita (indici tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index)

> 30 kg/m?); mard kroniku tal-pulmun; dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari; mard kroniku tal-
kliewi; jew virus ta’ immunodefi¢jenza umana (HIV, human immunodeficiency virus). Karatteristici
ohra ta’ riskju gholi kienu jinkludu eta > 65 sena (b’komorbiditajiet jew minghajrhom) jew eta

< 65 sena b’komorbiditajiet u/jew kundizzjonijiet tal-ghajxien jew tax-xoghol li jinvolvu esponiment
frekwenti maghruf ghal SARS-CoV-2 jew ghal cirkostanzi ta’ popolazzjoni densa.

[l-kazijiet ta’ COVID-19 gew ikkonfermati permezz ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR,
polymerase chain reaction) imwettqa minn laboratorju ¢entrali. L-effikacja tal-vac¢in hija pprezentata
f"Tabella 3.

Tabella 3: Effikacja tal-va¢éin kontra COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu minn 7 ijiem wara
t-tieni tilgima ' - Sett ta’ analizi PP-EFF; Studju 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Rata ta’ Rata ta’
Parte¢ip | Kazijiet | Inc¢idenza | Partecipanti | Kaziji | Inc¢idenza Fis- %
anti ta’ Fis-Sena N et ta’ Sena Ghal Effikacja
Sottogrupp N COVID- | Ghal Kull COVI Kull tal-
19 1,000 Pers D-19 | 1,000 Persuna® Vaééin
n (%)? una’ n (95% CI)
(%)*
Punt ta’ tmiem primarju tal-effikaé¢ja
[l-partecipanti | 16 880 18 (0.1) 3.36 7814 72 39.74 91.53%
kollha 0.9) (83.31,
95.70)>*

1 VE evalwata f’partec¢ipanti minghajr devjazzjonijiet kbar mill-protokoll, i huma seronegattivi (ghal SARS-CoV-2)
fil-linja bazi u m’ghandhomx infezzjoni attwali ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata fil-laboratorju b’bidu tas-sintomi sa 6 ijiem

wara t-tieni doza, u li ircevew ir-regim shih preskritt tal-vac¢in tal-prova.

2 Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena £1,000 persuna.

3 Abbazi tal-mudell log-lineari tar-rata ta’ in¢idenza ta’ infezzjoni ta’ COVID-19 ikkonfermata bil-PCR bl-uzu ta’

rigressjoni Poisson bl-istrata tal-grupp ta’ trattament u tal-eta bhala effetti fissi u varjanza robusta ta’ zball, fejn

VE =100 x (1 — riskju relattiv) (Zou 2004).

4 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal su¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza

(LBCI, lower bound confidence interval) > 30%. fl-analizi konfermatorja primarja ppjanata.

L-effikacja tat-tilqim ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu ta’ COVID-19 minn sebat ijiem wara d-
Doza 2 kienet ta’ 91.53% (95% CI: 83.31, 95.70). L-ebda kaz ta COVID-19 sever ma kien irrappurtat
fis-16 880 partecipant ta’ Nuvaxovid meta mgabbel ma’ 4 kazijiet ta” COVID-19 sever irrappurtati fis-
7 886 ricevitur tal-placebo fis-sett ta’ analizi PP-EFF.

L-analizi tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja wriet stimi simili tal-punti tal-
effikacja ghal partecipanti rgiel u nisa u gruppi ta’ razez differenti, u fost partecipanti
b’komorbiditajiet medici assocjati ma’ riskju gholi ta’ COVID-19 sever. Ma kien hemm l-ebda
differenzi sinifikanti fl-effikacja generali tal-vac¢in f’partecipanti li kienu f’riskju akbar ta’ COVID-19
sever inkluzi dawk b’komorbidita wahda jew aktar 1i jzidu r-riskju ta” COVID-19 sever (ez., BMI

> 30 kg/m?, mard kroniku tal-pulmun, dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari, u mard kroniku
tal-kliewi).

Ir-rizultati tal-effikacja jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zzmien meta razez
ikklassifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati kienu ged jic¢irkolaw
b’mod predominanti fiz-zewg pajjizi (I-Istati Uniti u 1-Messiku) fejn sar l-istudju. Id-data tas-
sekwenzjar kienet disponibbli ghal 70 mid-90 kaz tal-punt ta’ tmiem (78%). Minn dawn, 54 minn 70
(77%) kienu identifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati. L-aktar
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Varjanti ta’ Thassib/Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati komuni identifikati kienu Alpha bi 52/90 kaz
(58%), Beta (2/90, 2%) u Gamma (3/90, 3%), lota b’9/90 kaz (10%), u Epsilon (19/90, 21%).

Effikacja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

[l-valutazzjoni tal-effikac¢ja u l-immunogenic¢ita ta’ Nuvaxovid f’partecipanti adolexxenti minn 12 sa
17-il sena sehhet fl-Istati Uniti fil-parti ta’ espansjoni pedjatrika tal-istudju 2019nCoV-301, ta’ Fazi 3,
multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat bi placebo. Total ta’

1,769 partecipant, assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu zewg dozi ta’ Nuvaxovid (n=1,199) jew
placebo (n=570) b’injezzjoni gol-muskoli moghtija b’perjodu ta’ 21 jum bejn injezzjoni u ohra,
irrapprezentaw il-popolazzjoni tal-Effikacja Skont il-Protokoll. Partecipanti b’infezzjoni kkonfermata
jew infezzjoni minn gabel minhabba SARSCoV-2 fil-hin tal-ghazla kazwali ma gewx inkluzi fl-analizi
primarja tal-effikacja.

Ir-registrazzjoni tal-adolexxenti tlestiet f*Gunju 2021. Il-parte¢ipanti kienu segwiti ghal mhux aktar
minn 24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta, l-effikacja, u l-immunogenicita kontra 1-
COVID-19. Wara perjodu ta’ segwitu tas-sikurezza ta’ 60 jum, ir-ricevituri adolexxenti inizjali tal-
placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-
ricevituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’

21 jum bejniethom (“blinded crossover”). Il-partecipanti kollha gew offruti 1-opportunita li jkomplu
jigu segwiti fl-istudju.

COVID-19 gie definit bhala I-ewwel episodju ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever ikkonfermat bil-
PCR b’mill-inqas wiehed jew aktar mis-sintomi predefiniti f’kull kategorija ta’ severita. COVID-19
hafif kien definit bhala deni, bidu ta’ soghla gdida jew mill-inqas 2 sintomi addizzjonali jew aktar ta’
COVD-19.

Kien hemm 19-il kaz ta” COVID-19 hafif sintomatiku kkonfermat bil-PCR (Nuvaxovid, n=6 [0.5 %];
placebo, n=13 [2.3 %]) li rrizultaw fi stima ta’ punt ta’ effikacja ta’ 79.0 % (95 % CI: 44.7 %, 92.0 %).

Fiz-zmien ta’ din l-analizi, il-varjant ta’ thassib (VOC) Delta (inkluz is-sottotnissil AY) kien il-varjant
predominanti li kien ged ji¢¢irkola fl-Istati Uniti u kien jammonta ghall-kazijiet kollha li minnhom
kienet disponibbli d-data ta’ sekwenza (11-il kaz).

Immunogenicita fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

14-il jum wara Doza 2 (jum 35) giet imwettqa analizi tar-rispons tal-antikorpi newtralizzanti ghal
SARS-CoV-2 f’partecipanti adolexxenti seronegattivi ghan-nukleoproteina (NP) kontra SARS-CoV-2
u negattivi bil-PCR fil-linja bazi. Ir-rispons tal-antikorpi newtralizzanti gie mqabbel ma’ dak osservat
f’pazjenti adulti seronegattivi/negattivi bil-PCR b’eta ta’ 18 sa 25 sena mill-istudju prin¢ipali fl-adulti
kif ipprezentat f* Tabella 4. In-nuqqas ta’ inferjorita kien jehtieg li t-tliet kriterji li gejjin jintlahqu:
limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-Cl ta’ 95 % ghall-proporzjon tal-medja geometrika tat-titri
(GMTs) (GMT 12 sa 17-il sena/GMT 18 sa 25 sena) >0.67; stima ta’ punt tal-proporzjon tal-GMTs >
0.82; u I-limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-CI ta’ 95 % ghad-differenza fir-rati tas-serokonverzjoni
(SCRs) >-10 %. Dawn il-kriterji ta’ nuqqas ta’ inferjorita ntlahqu. [I-GMTs huma pprezentati fit-
Tabella 4.

Tabella 4: Proporzjon Aggustat tal-Medja Geometrika u d-Differenza fir-Rata ta’
Serokonverzjoni tat-Titri tal-Antikorpi Newtralizzanti tal-Assagg tal-MN ghal Virus tas-SARS-
CoV-2 S tat-Tip Selvagg fJum 35 b’Mod Generali u Stratifikat skont il-Grupp ta’ Eta (Sett ta’
Analizi CMA PP-IMM)’
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Espansjoni pedjatrika Studju prin¢ipali fl-
(12 sa 17-il sena) adulti (minn 18 sa 12 sa 17-il sena
.. Punt N=390 25 sena) kontra
Assagg ta’ N=416 minn 18 sa 25 sena
Zmien
GMT SCR% GMT SCR% GMR Differenz
2 2 2




(95% CI)

Mikronewtralizzazzjoni | Jum 35 3833.98 98.7 264591 99.5 1.45 -0.77
(1/dilwizzjoni) (14- (3402.66, | (97.1,99.6) | (2400.52, (982 (1.24, (-2.50
il jum 4319.97) 2916.38) 99.9) 1.69) 0.68)
wara
Doza 2)

Abbrevjazzjonijiet: ANCOVA = analizi tal-kovarjanza; CI = intervall ta’ kunfidenza; GMR = proporzjon ta’ GMT, li huwa
definit bhala l-proporzjon ta’ 2 GMTs ghat-tqabbil ta’ 2 koorti ta’ etd; GMT = titru medju geometriku; LLOQ = il-limitu
aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni; MN = mikronewtralizzazzjoni; N = numru ta’ partecipanti f’Sett ta’ Analizi PP-IMM
specifiku ghal assagg f’kull parti tal-istudju b’rispons non-missing f’kull zjara; PP-IMM = Immunogeni¢ita Skont il-
Protokoll; SARS-CoV-2 = sindrome respiratorju akut sever ikkawzat mill-coronavirus 2.

! [t-Tabella tinkludi partecipanti fil-grupp ta’ vaééin attiv biss.

2 Twettqget ANCOVA b’koorti ta’ eta bhala effett ewlieni u antikorpi newtralizzanti ta’ Assagg MN fil-linja bazi bhala
kovarjat biex jigi stmat il-GMR. Il-valuri ta’ rispons individwali rregistrati taht I-LLOQ gew stabbiliti bhala nofs I-LLOQ.
3 SCR huwa ddefinit bhala I-peréentwal ta’ parte¢ipanti b’differenza ta’ > 4 darbiet fit-tires bejn Jum 35 u Jum 0. 11-95% CI
ghal SCR gie kkalkulat bl-uzu tal-metodu ezatt ta’ Clopper-Pearson

Studju 2 (2019nCoV-302)

Studju 2 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, ikkontrollat
bi placebo f’partecipanti b’eta minn 18-il sena sa 84 sena fir-Renju Unit. Mar-registrazzjoni, il-
partecipanti gew stratifikati skont 1-eta (18-il sena sa 64 sena; 65 sa 84 sena) biex jir¢ievu Nuvaxovid
jew placebo. L-istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba
mard ta’ immunodefi¢jenza; dijanjozi jew trattament attwali ghall-kancer; mard/kundizzjoni
awtoimmuni; parte¢ipanti li réevew terapija immunosoppressiva kronika jew irécevew
immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; disturb ta’ hrug ta’ demm jew uzu
kontinwu ta’ antikoagulanti; storja medika ta’ reazzjonijiet allergi¢i u/jew anafilassi; li kienu tqal; jew
li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta> COVID-19 ikkonfermata fil-laboratorju. Gew inkluzi
partecipanti b’mard klinikament stabbli, definit bhala mard 1i ma jehtiegx bidla sinifikanti fit-terapija
jew dhul fl-isptar minhabba aggravar tal-marda matul 1-4 gimghat ta’ qabel ir-registrazzjoni.
Partecipanti b’infezzjoni maghrufa stabbli ta’ HIV, virus tal-epatite C (HCV, hepatitis C virus), jew
virus tal-epatite B (HBV, hepatitis B virus) ma gewx eskluzi mir-registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni tlestiet ’Novembru 2020. II-partec¢ipanti kienu segwiti ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn 12-il xahar wara s-setje primarja ta’ tilqim ghal valutazzjonijiet tas-sigurta u I-effikacja kontra
COVID-19.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 13 971 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid
(n=6 979) jew placebo (n=6 992), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’
21 jum (IQR 21-23), medda 16-45), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma
kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza (Tabella 5).

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilangjati fost il-partecipanti li r¢cevew Nuvaxovid
u l-partecipanti li r¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li rcevew
Nuvaxovid, 1-eta medjana kienet ta’ 56.0 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 72% (n=5 039)
kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 28% (n=1 940) kellhom bejn 65 u 84 sena; 49% kienu nisa; 95%
kienu Bojod, 3% kienu Asjatici; <1% kienu minn bosta razez, <1% kienu Suwed jew Amerikani
Afrikani; u <1% kienu Ispani¢i jew Latini; u 45% kellhom tal-inqas kundizzjoni wahda ta’
komorbidita.

L-effikacja tal-vaccin ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu tal-COVID-19 minn 7 ijiem wara Doza 2
kienet ta’ 87.2% (CI ta’ 95%: 78.1, 92.5). Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ COVID-19 sever fis-

6 979 partecipant li réevew Nuvaxovid meta mgabbla ma’ 6 kazijiet tal-COVID-19 severi rrappurtati
fis-6 992 ricevitur tal-placebo fis-sett tal-analizi PP-EFF.

Tabella 5: Analizi tal-effikaé¢ja tal-vaécéin COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu mill-inqas
7 ijiem wara t-tieni tilgima - (popolazzjoni PP-EFF): Studju 2 (2019nCoV-302)
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Nuvaxovid (Originali, ir-razza Placebo

ta’ Wuhan)
Rata ta’ Rata ta’ % Effikacja
Parte¢i | Kazijiet ta’ | In¢idenza | Parte¢i | Kazijiet | Inc¢idenza Fis- tal-Vaécin
Sottogrupp panti COVID-19 | Fis-Sena panti ta’ Sena Ghal Kull (95% CI
N n (%) Ghal Kull N COVID- | 1,000 Persuna!
1,000 Pers 19
una' n (%)

Punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja

Il-partecipanti 87.2%
kollha 6979 15(0.2) 947 6992 | 116(1.7) 73.88 (78.1,92.5)*
3

Analizijiet tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja

Eta minn

V)
18 sa 5039 13(0.3) 18.86 5042 108 (2.1) 158.12 88.1% 5
(78.8,93.3)
64 sena
Eta minn . . 75.0%
65 sa 1940 2(0.1) 7.08 1950 8(0.4) 28.33 4
(-25.3,974)
84 sena

! Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena 1000 persuna.

2 Abbazi ta’ mudell Log-lineari ta’ okkorrenza bl-uzu ta' rigressjoni Poisson modifikata b’funzjoni ta’ rabta logaritmika,
grupp ta’ trattament u strata (grupp ta’ eta u regjun migbur) bhala effetti fissi u varjanza ta’ zball robusta [Zou 2004].

3 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal suc¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza
(LBCI) > 30%, 1-effikacja giet ikkonfermata fl-analizi interim.

4 Abbazi tal-mudell Clopper-Pearson (minhabba ftit avvenimenti), 95% Cls ikkalkulati bl-uzu tal-metodu binomjali ezatt
Clopper-Pearson aggustat ghall-hin totali tas-sorveljanza.

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.1.7
(Alpha) kien ged ji¢cirkola fir-Renju Unit. L-identifikazzjoni tal-varjant Alpha kienet ibbazata fuq
falliment tal-PCR fuq il-gene S fil-mira. Id-data kienet disponibbli ghal 118 mill-131 kaz tal-punt ta’
tmiem (90%). Minn dawn, 80 minn 118 (68%) gew identifikati bhala I-varjant Alpha bil-kazijiet 1-ohra
kklassifikati bhala mhux Alpha.

Sottostudju dwar I-ghoti fl-istess hin ta’ vaccin tal-influwenza stagjonali licenzjat

B’mod generali, 429 parte¢ipant gew kovac¢inati b’vaccini inattivati kontra l-influwenza stagjonali;
217-il partecipant fis-sottostudju rcevew Nuvaxovid u 212 ircevew placebo. Il-karatteristici
demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢cevew Nuvaxovid u l-partecipanti li
ré¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi tal-immunogenic¢ita skont il-protokoll (PP-IMM) ghall-
partecipanti li réevew Nuvaxovid (n=190), 1-eta medjana kienet ta’ 40.0 sena (medda: 22 sena sa

70 sena); 94% (n=178) kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 6% (n=12) kellhom bejn 65 u 84 sena;
43% kienu nisa; 86% kienu Bojod, 14% kienu multirazzjali jew minn minoranzi etni¢i; u 27% kellhom
tal-inqas kundizzjoni wahda ta’ komorbidita. L-ghoti flimkien ma rrizulta fl-ebda bidla fir-risponsi
immuni ghall-vac¢in tal-influwenza kif imkejla permezz tal-assagg tal-inibizzjoni tal-
emagglutinazzjoni (HAI, hemagglutination inhibition). Kien innutat tnaqqis ta’ 30% fir-risponsi tal-
antikorpi ghal Nuvaxovid kif ivvalutati b’assagg ta’ IgG kontra 1-ispika b’rati ta’ serokonverzjoni
simili ghall-partecipanti li ma réevewx vac¢in tal-influwenza fl-istess hin, ara sezzjoni 4.5 u

sezzjoni 4.8.

Studju 3 (2019nCoV-501)

Studju 3 kien studju ta’ Fazi 2a/b, multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u
kkontrollat bi placebo f’partecipanti negattivi ghall-HIV f’eta minn 18-il sena sa 84 sena u nies li
jehixu bl-HIV (PLWH) f’eta minn 18-il sena sa 64 sena fl-Afrika t’Isfel. [I-PLWH kienu medikament
stabbli (hielsa minn infezzjonijiet opportunistic¢i), kienu ged jirCievu terapija antiretrovirali attiva hafna
u stabbli, u kellhom kontenut virali ta’ HIV-1 ta’ < 1000 kopja/mL.

Ir-registrazzjoni tlestiet f"’Novembru 2020.
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Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 2 769 partecipant li réevew jew Nuvaxovid
(n=1 413) jew placebo (n=1 356), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21), ma
esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’
SARS-CoV-2 sa 7 ijjiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilanc¢jati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid
u l-partecipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li réevew
Nuvaxovid, l-eta medjana kienet ta’ 28 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 39% kienu nisa; 94%
kienu Suwed/Amerikani Afrikani; 5% kienu Bojod; 3% kienu minn bosta razez, 1% kienu Asjatici; u
5.4% kienu pozittivi ghall-HIV.

Total ta’ 168 kaz sintomatiku ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever fost il-partec¢ipanti adulti
kollha, seronegattivi (ghal SARS-CoV-2) fil-linja bazi, gew akkumulati ghall-analizi kompleta (Sett
ta’ Analizi PP-EFF) tal-endpoint primarju tal-effikacja, b'57 (4.0%) kaz ghal Nuvaxovid kontra 111
(8.2%) kaz ghal placebo. L-effikacja tal-vaccin li rrizultat ta' Nuvaxovid kienet 50.7% (95% CI: 32.8,
63.9).

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.351
(Beta) kien ged jiccirkola fl-Afrika t’Isfel.

Doza booster

L-immunogenicita f partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Studju 2019nCoV-101, Parti 2

Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid gew evalwati fi studju kliniku ta’ Fazi 2,
ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur moghti bhala doza booster wahda
(Studju 2019nCoV-101, Parti 2) li sar f’partecipanti adulti f’sahhithom ta’ bejn 18 u 84 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 254 partecipant (Sett Shih ta’ Analizi) ircevew
zewg dozi ta’ Nuvaxovid (0.5 mL, 5 mikrogrammi 3 gimghat ’il boghod minn xulxin) bhala s-serje ta’
tilgim primarju. Sottosett ta’ 104 partecipanti rcevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara
li réevew Doza 2 tas-serje primarja. Doza booster wahda ta” Nuvaxovid wasslet f’zieda ta’ madwar
84.8 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 68.3 qabel il-booster (Jum 189) ghal GMT ta’

5 834.3 wara 1-booster (Jum 217) u zieda ta’ madwar 6.8 darbiet mill-oghla GMT (14-il jum wara
Doza 2) ta’ 855.2.

Studju 2019nCoV-501

Fi Studju 3, studju ta’ Fazi 2a/b, ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur,
is-sigurta u l-immunogenicita tad-doza booster gew evalwati f*partecipanti adulti f’sahhithom li kienu
negattivi ghall-HIV ta’ bejn 18 u 84 sena u PLWH medikament stabbli ta’ bejn 18 u 64 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 1 169 partecipant (Sett ta’ Analizi PP-IMM)
ircevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara t-tlestija tas-serje primarja ta’ Nuvaxovid
(Jum 201). Zieda ta’ madwar 52.2 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 69 qabel il-booster
(Jum 201) ghal GMT ta’ 3 603 wara l-booster (Jum 236) u Zieda ta’ madwar 5.2 darbiet mill-oghla
GMT (14-il jum wara Doza 2) ta’ 690.

Is-sigurta u l-immunogenicita tal-vac¢ini tal-COVID-19 moghtija bhala dozi booster wara t-tlestija ta’
serje ta’ tilgim primarju b’vac¢in ichor tal-COVID-19 awtorizzat gew evalwati fi studju indipendenti
fir-Renju Unit.

Il-prova ta’ Fazi 2 indipendenti, multi¢entrika, b’ghazla kazwali, ikkontrollata, mibdija mill-
investigatur (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) investigat l-immunogenicita ta’ booster
f’adulti ta’ 30 sena jew aktar minghajr storja medika ta’ infezzjoni ta” SARS-CoV-2 ikkonfermata mil-
laboratorju. Nuvaxovid inghata mill-inqas 70 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim primarju ta’
ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) jew mill-inqas 84 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim
primarju BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titri ta’ antikorpi newtralizzanti mkejla b’assagg ta’ tip
selvagg gew ivvalutati 28 jum wara d-doza booster. Fi hdan il-grupp assenjat biex jir¢ievi Nuvaxovid,
115-il partecipant iréevew serje primarja ta’ zewg dozi ta’ ChAdOx1 nCov-19 u 114-il parte¢ipant
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ircevew serje primarja ta’ zewg dozi ta” BNT162b2, gabel ma ré¢evew doza booster wahda (0.5 mL) ta
Nuvaxovid. Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan) wera rispons booster irrispettivament mill-
vaccin uzat ghat-tilgim primarju.

Doza booster f"Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-effikacja ta’ dozi booster ta’ Nuvaxovid f’adolexxenti minn 12 sa 17-il sena hija inferita mid-data
migbura ghad-dozi booster tal-va¢¢in fl-adulti fl-istudji 2019nCoV-101 u 2019nCoV-501, billi
Nuvaxovid wera li jindu¢i rispons immuni u effikac¢ja komparabbli wara s-serje primarja fl-
adolexxenti kif ukoll fl-adulti, u l-abilita 1i jzid ir-rispons immuni indott mill-vac¢¢in intwera fl-adulti.

Popolazzjoni anzjana

Nuvaxovid gie vvalutat f’individwi minn 18-il sena ’l fuq. L-effikacja ta’ Nuvaxovid kienet
konsistenti bejn individwi anzjani (> 65 sena) u individwi izghar (18-il sena sa 64 sena) ghas-serje
primarja.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Nuvaxovid f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta’ COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ tossic¢ita minn dozi ripetuti, tolleranza lokali
u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fuq il-Geni u Kar¢inogenecita

Saru studji in vitro dwar 1-effett tossiku fuq il-geni bl-agguvant Matrix-M. L-agguvant intwera li mhux
tossiku ghall-geni. Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita. Mhix mistennija kar¢inogenecita.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Sar studju dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp f*firien nisa li nghataw erba’
dozi gol-muskoli (tnejn gabel it-tghammir; tnejn waqt it-tqala) ta’ 5 mikrogrammi ta’ proteina ta’
SARS-CoV-2 rS (madwar 200 darba iktar meta mqabbla mad-doza umana ta’ 5 mikrogrammi fuq bazi
aggustata skont il-piz) b’10 mikrogrammi tal-agguvant Matrix-M (bejn wiehed u iehor 40 darba iktar
meta mqabbla mad-doza umana ta’ 50 mikrogramma fuq bazi aggustata skont il-piz). Ma gew
osservati l-ebda effetti avversi relatati mal-vac¢in fuq il-fertilita, it-tqala/treddigh, jew l-izvilupp tal-
embriju/fetu u l-frieh sa Jum 21 wara t-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Sodium chloride

Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
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Ilma ghall-injezzjonijiet

Agguvant (Matrix-M)

Kolesterol

Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
Potassium dihydrogen phosphate

Potassium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Sodium chloride

[lma ghall-injezzjonijiet

Ghall-agguvant: ara wkoll sezzjoni 2.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8§°C, protett mid-dawl.

Il-va¢¢in Nuvaxovid JN.1 mhux miftuh intwera li huwa stabbli ghal mhux iktar minn 12-il siegha
f’temperatura ta’ 25°C. Il-hazna f’temperatura ta’ 25°C mhijiex rakkomandata ghall-hzin jew it-
trasport izda tista’ tiggwida decizjonijiet ghall-uzu f’kaz ta’ eskursjonijiet temporanji fit-temperatura
matul il-hazna ta’ mhux iktar minn 9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C.

Kunjett ta’ mtaggab b’labra

Mil-lat mikrobijologiku, wara li jinfetah, il-vac¢¢in ghandu jintuza immedjatament.
[l-kunjett ta’ doza wahda ghandu jintrema wara li tingibed u tinghata doza wahda, ara sezzjoni 6.6.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid- dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta’ doza wahda

0.5 mL ta’ dispersjoni go kunjett (hgieg tat-tip I) b’tapp (gomma bromobutyl) u sigill tal-aluminju
b’ghatu flip-off blu tal-plastik.

Kull kunjett fih doza wahda ta’ 0.5 mL.
Dags tal-pakkett: kunjett wiched ta’ doza wahda jew 10 kunjetti ta’ doza wahda
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u l-ghoti
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Dan il-vaé¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asetti¢i biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢in jigi lest biex jintuza.

e Vac¢c¢in mhux miftuh ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C u jinzamm fil-kartuna ta’
barra biex tilqga’ mid-dawl.

e Immedjatament qabel 1-uzu, nehhi ’l-kunjett tal-vac¢in mill-kartuna fil-frigg.
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zZejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda ta’ 0.5 mL.

Spezzjona I-kunjett
e Dawwar bil-mod il-kunjett qabel tingibed id-doza. Thawwadx.

e Kull kunjett fih dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra minghajr frak vizibbli.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tal-kunjett ghal frak vizibbli u/jew telf ta’ kulur qabel
l-ghoti. Taghtix il-vac¢¢in jekk tapplika wahda minn dawn.

Aghti [-vaccin
e Kull kunjett fih volum zejjed biex jigi zgurat li tkun tista’ tigi estratta doza wahda ta’ 0.5 mL

mill-kunjett ta’ doza wahda.

e Doza wahda ta’ 0.5 mL tingibed b’labra sterili u f’siringa sterili biex tinghata b’injezzjoni gol-
muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

o Thallatx il-va¢¢in fl-istess siringa ma’ xi va¢éin jew prodotti medicinali ohra.

Armi
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zZejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
Rimi
e Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/007 10 kunjetti b’doza wahda (doza wahda f’kull kunjett)
EU/1/21/1618/009 kunjett wiehed b’doza wahda (doza wahda f’kull kunjett)
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Dicembru 2021
Data tal-ahhar tigdid: 4 ta’ Lulju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-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

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dawn huma siringi mimlija ghal-lest b’doza wahda.

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha doza wahda ta’ 0.5 mL, ara sezzjoni 6.5.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* tas-SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)
u ghandha l-agguvant Matrix-M.

Agguvant Matrix-M li fih f'kull 0.5 mL ta’ doza: Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C
(7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja saponaria Molina.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera frugiperda.

Eccipjenti b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 23 mg ta’ sodium, 39 mg ta’ potassium u 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza
(ara sezzjoni 4.4).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Nuvaxovid JN.1 huwa indikat ghal immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni 1-COVID-19 ikkawzat
mill-virus SARS-CoV-2 f’individwi minn 12-il sena ’l fuq.

L-uzu ta’ dan il-va¢¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Nuvaxovid JN.1 jinghata gol-muskoli bhala doza wahda (0.5 mL) lill-individwi b’eta ta’
12-il sena u aktar irrispettivament minn jekk ikunx inghata tilqim gabel.
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Ghal individwi li fil-passat tlagqmu b’vaccin kontra [-COVID-19, Nuvaxovid JN.1 ghandu jinghata
mill-inqas 3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ vac¢¢in kontra I-COVID-19.

Individwi immunokompromessi

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali, ara sezzjoni 4.4.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Nuvaxovid JN.1 fit-tfal taht it-12-il sena ghadhom ma gewx determinati

s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ > 65 sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Nuvaxovid JN.1 huwa injezzjoni ghal gol-muskoli biss, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti
ta’ fuq tad-driegh.

Tinjettax il-va¢¢in intravaskularment, taht il-gilda, jew intradermikament.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel ma jinghata 1-vaccin, ara sezzjoni 4.4.
Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar u r-rimi tal-vac¢in, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva 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 bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Rakkomandazzjonijiet generali

Sensittivita eccessiva u anafilassisi

Gew irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi b’Nuvaxovid. Wara 1-ghoti tal-vaéé¢in ghandu dejjem ikun
hemm trattament mediku u sorveljanza xierqa disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika.

Wara t-tilqima, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta. M’ghandhiex
tinghata doza addizzjonali tal-va¢¢in lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghal doza precedenti ta’

Nuvaxovid.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju akbar ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilgima b’Nuvaxovid. Dawn il-kundizzjonijiet
jistghu jizviluppaw fi ftit jiem biss wara t-tilgim u sehhew primarjament fi Zzmien 14-il jum, ara
sezzjoni 4.8.

Data disponibbli tissuggerixxi li 1-kors tal-mijokardite u I-perikardite wara t-tilqgim mhuwiex differenti
minn mijokardite jew perikardite b’mod generali.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ mijokardite
u perikardite. Il-va¢¢inati (inkluzi 1-genituri jew dawk li jiechdu hsiebhom) ghandhom jinghataw
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istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite bhal ugigh fis-sider (akut u persistenti), qtugh ta’ nifs, jew palpitazzjonijiet
wara t-tilqim.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ifittxu gwida u/jew jikkonsultaw is-specjalisti biex
jiddijanjostikaw u jittrattaw din il-kundizzjoni.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni, jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu flimkien mat-tilqim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiehdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minhabba
hass hazin.

Mard konkorrenti

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni qawwi jew infezzjoni akuta. I1-
prezenza ta’ infezzjoni minuri u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja t-tilqim.

Trombocitopenija u disturbi tal-koagulazzjon

L-istess bhal b’injezzjonijiet intramuskolari ohra, il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew f’dawk bi tromboc¢itopenija jew xi disturb tal-
koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu hrug ta” demm jew tbengil wara l-ghoti gol-
muskoli ’dawn l-individwi

Individwi immunokompromessi

L-effikacja, is-sigurta, u l-immunogenicita tal-vacc¢in gew ivvalutati f'numru limitat ta’ individwi
immunokompromessi. L-effikacja ta’ Nuvaxovid JN.1 tista’ tkun aktar baxxa f’individwi
b’immunosoppressjoni.

[t-tul tal-protezzjoni

It-tul tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhux maghruf peress li ghadu ged jigi ddeterminat minn
provi klini¢i li ghadhom ghadde;jjin.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccin

L-individwi jistghu ma jkunux protetti kompletament sa 7 ijiem wara t-tilqgima taghhom. L-istess kif
jghodd ghall-vaccini kollha, it-tilgim b’Nuvaxovid JN.1 jista’ ma jipprotegix lil dawk kollha Ii jir¢ievu
l-vac¢in.

Ecc¢ipjenti

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

Potassium
Dan il-va¢¢in fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mill-potassium’.

Polysorbate 80

Din il-medic¢ina fiha 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.
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4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
L-ghoti flimkien ta’ Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan) ma’ vac¢ini tal-influwenza inattivati
gie evalwat f’numru limitat ta’ partecipanti f’sottostudju ta’ prova klinika esploratorja, ara sezzjoni 4.8

u sezzjoni 5.1.

Ir-rispons tal-antikorpi li jorbtu ma’ SARS-CoV-2 kien aktar baxx meta Nuvaxovid inghata flimkien
ma’ vac¢in tal-influwenza inattivat. Is-sinifikat kliniku ta’ din is-sejba mhux maghruf.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Nuvaxovid JN.1 ma’ vaccini ohra ma giex studjat.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ Nuvaxovid f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti hziena
diretti jew indiretti fuq it-tqala, 1-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid, ara
sezzjoni 5.3

L-ghoti ta’ Nuvaxovid JN.1 wagqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta 1-benefic¢ji potenzjali jkunu
akbar minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u 1-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Nuvaxovid JN.1 jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Mhu mistenni I-ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija mreddgha peress li I-esponiment sistemiku
ghal Nuvaxovid JN.1 huwa negligibbli fil-mara li tkun gieghda tredda’.

Fertilita

Studji f’annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva., ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Nuvaxovid JN.1 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 jistghu temporanjament
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Sommariju tal-profil tas-sigurtd wara serje primarja

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti wara l-ghoti ta’ doza ta’ Nuvaxovid fis-serje primarja kienu
sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (75%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (62%), ghejja (53%), majalgja
(51%), ugigh ta’ ras (50%), telqa (41%), artralgja (24%), u dardir jew rimettar (14%). Ir-reazzjonijiet
avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’ inqas minn jumejn jew ta’
jumejn ghal avvenimenti lokali u inqas minn jum 1 jew ta’ jum 1 ghal avvenimenti sistemici wara t-
tilgima.

B'mod generali, kien hemm in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi fi gruppi ta’ eta izghar: f*adulti ta’
eta minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena milli f’"dawk ta’ 65 sena jew aktar.
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Reazzjonijiet avversi lokali u sistemici kienu rrappurtati bi frekwenza oghla wara Doza 2 milli wara
Doza 1.

Wara l-ghoti flimkien mal-vac¢¢in tal-influwenza stagjonali, gew osservati frekwenzi oghla ta’
reazzjonijiet avversi lokali fis-sit tal-injezzjoni ta’ Nuvaxovid (70% wara Doza 1 u 85% wara Doza 2)
u reazzjonijiet avversi sistemici (60% wara Doza 1 u 70% wara Doza 2).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (71%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (67%), ugigh ta’ ras (57%), majalgja (57%), gheja (54%), telqa (43%), nawsja jew rimettar
(23%), artralgja (19%) u deni (17%). Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn
12 sa 17-il sena meta mgabbel mal-adulti, bil-frekwenza tkun hafna aktar komuni wara t-tieni doza fl-
adolexxenti. Ir-reazzjonijiet avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’
ingas minn jew ekwivalenti ghal 3 ijiem ghall-avvenimenti sistemic¢i wara t-tilqim.

Sommariju tal-profil tas-sigurta wara doza booster

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati wara l-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (73%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(61%), gheja (53%), ugigh fil-muskoli (52%), ugigh ta’ ras (46%), telqa’ (41%), u ugigh fil-gogi
(26%).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

Ir-reazzjonijiet avversi ssolicitati 1-iktar frekwenti wara I-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu kienu kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (66%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (65%), ugigh ta’ ras (63%), ugigh fil-muskoli (60%), gheja (57%), telqa’ (45%), u
nawsja/rimettar (23%) b’tul medjan ta’ jumejn sa 3 ijiem wara t-tilgim.

Nuvaxovid JN.1 (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

Is-sigurta ta’ Nuvaxovid JN.1 hija insinwata mid-data dwar is-sigurta tal-vac¢in Nuvaxovid (Originali,
ir-razza ta’” Wuhan) u mid-data dwar is-sigurta tal-va¢¢in adattat ghal Omicron BA.S.

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti wara l-ewwel jew it-tieni doza booster ta’ Omicron BA.5
monovalenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (> 50%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (> 30%), gheja
(> 30%), ugigh ta’ ras (> 20%), ugigh fil-muskoli (> 20%), u telga’ (> 10%).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ Nuvaxovid miksuba minn studji klini¢i, li fihom gew irregistrati
partecipanti b’eta ta’ mill-anqas 12-il sena u aktar (N=43,424), u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
huma migbura f’tabella taht.

Ir-reazzjonijiet avversi osservati waqt l-istudji klini¢i huma elenkati hawn taht skont il-kategoriji tal-
frekwenza li gejjin:

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 hafna (< 1/10,000),

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
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F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji l-ewwel u bis-
severita dejjem tonqos.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi minn provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara l-awtorizzazzjoni
jonij ] ]

ta’ Nuvaxovid f’individwi minn 12-il sena ’l fuq

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux maghruf
Klassifika tal- hafna (=1/100 sa (=1/1,000 sa (=1/10,000 sa (ma tistax
Organi =1/10) <1/10) < 1/100) < 1/1,000) tittiehed stima
MedDRA mid-data
disponibbli)
Disturbi tad- Limfadenopatija
demm u tas-
sistema
limfatika
Disturbi fis- Anafilassi
sistema immuni
Disturbi fis- Ugigh ta’ Parestesija
sistema nervuza | ras Ipoestesija
Disturbi Mijokardite
fil-qalb Perikardite
Disturbi Pressjoni gholja
vaskulari
Disturbi gastro- | Dardir jew
intestinali rimettar®
Disturbi fil-gilda Raxx
u fit-tessuti ta’ Eritema
taht il-gilda Hakk
Urtikarja

Disturbi Majalgja®
muskolu- Artralgja®
skeletric¢i u tat-
tessuti
konnettivi
Disturbi generali | Sensittivita | Hmura fis- | Hakk fis-sit tal- Shana fis-sit tal-
u kondizzjonijiet | fis-sit tal- sit tal- injezzjoni injezzjoni
ta’ mnejn injezzjoni® injezzjoni* | Tertir ta’ bard
jinghata Ugigh fis-sit | Nefha fis-sit

tal- tal-

injezzjoni® injezzjoni®

Ghejja* Deni®

Telga®® Ugigh fl-

estremitajiet

a Gew osservati frekwenzi oghla ta’ dawn l-avvenimenti wara t-tieni doZa.
b Dan it-terminu kien jinkludi wkoll avvenimenti rrappurtati bhala mard li jixbah lill-influwenza

¢ Dan it-terminu jinkludi kemm hmura fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll eritema fis-sit tal-injezzjoni (komuni).
d Ma kinitx irrappurtata pressjoni gholja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena fl-istudju kliniku.

e Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena meta mqabbel mal-adulti, bil-frekwenza
tkun komuni hafha wara t-tieni doza fl-adolexxenti.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Matul il-provi klini¢i, giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ pressjoni gholja wara t-tilqgim b’Nuvaxovid
(n=46, 1.0%) meta mqgabbla mal-placebo (n=22, 0.6%) f’adulti akbar fl-eta waqt it-3 ijiem ta’ wara

t-tilgim.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
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Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V u jinkludu n-
numru tal-lott jekk ikun disponibbli.

4.9 Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat l-ebda kaz ta’ doza eccessiva. F’kaz ta’ doza ec¢cessiva, huwa rakkomandat il-
monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament possibbli tas-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢in, subunita ta’ proteina, Kodi¢i ATC: JO7BN04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Nuvaxovid JN.1 huwa maghmul minn proteina spika (S) rikombinanti ta” SARS-CoV-2 Omicron JN.1
ta’ tul shih ippurifikata li hija stabbilizzata fil-konformazzjoni ta’ prefuzjoni taghha. 1z-zieda tal-
agguvant Matrix-M ibbazat fuq saponin tiffacilita I-attivazzjoni ta¢-celloli tas-sistema immuni
intrinsika, li ttejjeb I-estent tar-rispons immuni specifiku ghall-proteina S.Iz-zewg komponenti tal-
vac¢in jikkawzaw risponsi immuni tac¢-celluli B u T ghall-proteina S, inkluzi antikorpi newtralizzanti,
li jistghu jikkontribwixxu ghall-protezzjoni kontra I-COVID-19.

Nuvaxovid JN.1 (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

L-effikacja ta’ Nuvaxovid JN.1 hija insinwata mid-data dwar l-effikacja tal-vac¢in Nuvaxovid
(Originali, ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar l-immunogeni¢ita mill-va¢cin adattat ghar-razza
Omicron BA.5.

Fl-istudju 2019nCoV-311 Parti 2, total ta’ 694 partecipant b’eta minn 18-il sena ’1 fuq, li gew evalwati
ghall-immunogenicita u precedentement ircevew 3 dozi jew aktar tal-vaccin tal-COVID-19 ta’ Pfizer-
BioNTech jew il-vaccin tal-COVID-19 ta’ Moderna ir¢cevew wahda minn dawn li gejjin bhala doza
booster: Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan), il-va¢¢in Nuvaxovid monovalenti Omicron BA.5
jew il-vaccin Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.5. Id-dozi booster inghataw wara medjan ta
11 — 13-il xahar wara l-ahhar tilqima, rispettivament. Saret analiZi tar-rispons tal-antikorpi li
jinnewtralizzaw SARS-CoV-2 xahar wara d-doza booster. Risponsi ghall-antikorpi li jinnewtralizzaw
ged jintwerew f’Tabella 2.

B

Tabella 2: Titres tal-antikorpi li jinnewtralizzaw (ID50) il-psewdovius Omicron BA.5 u Wuhan
wara tilqim booster bit-tilgima Nuvaxovid monovalenti BA.S, Nuvaxovid (Originali, Razza
Wuhan), u tilgima Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.S — sottosett tal-assagg tan-
newtralizzazzjoni tal-psewdovirus PP; Studju 2019nCoV-311 Parti 2

Partecipanti >18-il sena
Nuvaxovid Monovalenti | Nuvaxovid (Originali, Nuvaxovid Bivalenti
Omicron BA.S razza Wuhan) Originali/Omicron BA.5
Punt ta’ N GMT N GMT N GMT

GMT Zmien (95% CD)! (95% CD'! (95% CD'!
Titres tal-Antikorpi li Linja 239 | 354.8 231 | 336.8 240 | 303.4
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi® (288.9, 435.7) (269.2,421.4) (246.6,373.3)
g‘s)_“stgitlo‘fjgmov‘ms Jum 28 238 | 1527.9 228 | 586.7 235 | 1100.9
Omicron BA 5 (1275.8, 1829.9) (480.9, 715.8) (914.0 1326.1)
Titres tal-Antikorpi li Linja 239 1380.2 231 1276.4 230 1222.1
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi2 (1161.3, 1640.3) (1061.5, 1534.9) (1024.5, 1457.9)
Kontra I-Psewdovirus Jum 28 238 | 2221.3 228 | 2361.1 235 ] 2330.9
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Antenat (Wuhan) (1940.0, 2543.3) (2031.1, 2744.7) (2007.1, 2707.0)
" Jum 28

Abbrevjazzjonijiet: CI = intervall ta’ kunfidenza; GMT = titru medju geometriku; ID50 = dilwizzjoni inibitorja ta’ 50%
1 Is-CI 95% ghall-GMT gew ikkalkulati abbazi tad-distribuzzjoni t tal-valuri trasformati permezz tal-log imbaghad
trasformati lura ghall-iskala originali ghall-prezentazzjoni

2 Il-linja bazi kienet iddefinita bhala l-ahhar stima mhux nieqsa qabel it-tilgima booster.

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Effikacja klinika

Serje primarja

L-effikacja klinika, is-sigurta, u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid qged jigu evalwati f"zewg studji ta’
Fazi 3 kkontrollati bil-placebo 1i jhollu u jorbtu fejn tidhol l-awtorizzazzjoni, Studju 1 (2019nCoV-
301) imwettaq fl-Amerka ta’ Fuq u Studju 2 (2019nCoV-302) imwettaq fir-Renju Unit, u studju ta’
Fazi 2a/b, Studju 3, imwettaq fl-Afrika t’Isfel.

Studju 1 (2019nCoV-301)

Studju 1 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat
bi placebo bi studju principali fl-adulti mwettaq f'partecipanti b’eta ta’ 18-il sena ’l fuq fl-Istati Uniti u
I-Messiku, u espansjoni pedjatrika li sehhet f’parte¢ipanti minn 12 sa 17-il sena fl-Istati Uniti.

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug

Mar-registrazzjoni fl-istudju prin¢ipali fl-adulti, il-parte¢ipanti gew stratifikati skont I-eta (18-il sena
sa 64 sena u > 65 sena) u assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu Nuvaxovid jew placebo. L-
istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba mard ta’
immunodefi¢jenza; li kellhom kancer attiv fuq kimoterapija; li r¢evew terapija immunosoppressiva
kronika jew ircevew immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; li kienu tqal
jew ged ireddghu; jew li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta’ COVID-19 ikkonfermata fil-
laboratorju. Gew inkluzi parte¢ipanti b’komorbidita sottostanti klinikament stabbli kif ukoll
partec¢ipanti b’infezzjoni tal-HIV ikkontrollata tajjeb.

Ir-registrazzjoni tal-adulti tlestiet fi Frar 2021. Il-partecipanti kienu segwiti ghal mhux aktar minn

24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta u l-effikacja kontra 1-COVID-19. Wara li
ngabret bizzejjed data dwar is-sikurezza biex tappoggja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kondizzjonali, ir-ricevituri inizjali tal-placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg
injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-ricevituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew
mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom (“blinded
crossover”). [l-parte¢ipanti kollha gew offruti l-opportunita li jkomplu jigu segwiti fl-istudju.

Il-popolazzjoni tal-analizi tal-effikacja primarja (imsejha s-sett tal-analizi tal-Effikacja Skont il-
Protokoll [PP-EFF]) inkludiet 24 784 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid (n = 16 898) jew placebo
(n="17 886), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’ 21 jum [IQR 21-23],
medda 20-60), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’
infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid u
dawk li rcevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partec¢ipanti li réevew Nuvaxovid, 1-eta
medjana kienet ta’ 47 sena (medda: 18-il sena sa 95 sena); 88% (n = 14 908) kellhom 18-il sena sa

64 sena u 12% (n = 1 990) kellhom 65 sena jew aktar; 48% kienu nisa; 94% kienu mill-Istati Uniti u
6% kienu mill-Messiku; 76% kienu Bojod, 11% kienu Suwed jew Amerikani Afrikani, 6% kienu
Indjani Amerikani (inkluzi Amerikani Nattivi) jew Nattivi tal-Alaska, u 4% kienu Asjatic¢i; 22% kienu
Ispani¢i jew Latini. Mill-inqas komorbidita jew karatteristika tal-istil tal-hajja preezistenti wahda
assocjata ma’ riskju akbar ta’ COVID-19 sever kienet prezenti 216 100 (95%) parte¢ipant. I1-
komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita (indici tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index)

> 30 kg/m?); mard kroniku tal-pulmun; dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari; mard kroniku tal-
kliewi; jew virus ta’ immunodefi¢jenza umana (HIV, human immunodeficiency virus). Karatteristici
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ohra ta’ riskju gholi kienu jinkludu eta > 65 sena (b’komorbiditajiet jew minghajrhom) jew eta
< 65 sena b’komorbiditajiet u/jew kundizzjonijiet tal-ghajxien jew tax-xoghol li jinvolvu esponiment
frekwenti maghruf ghal SARS-CoV-2 jew ghal cirkostanzi ta’ popolazzjoni densa.

l-kazijiet ta’ COVID-19 gew ikkonfermati permezz ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR,
polymerase chain reaction) imwettqa minn laboratorju ¢entrali. L-effikacja tal-vac¢in hija pprezentata
f’Tabella 3.

Tabella 3: Effika¢ja tal-vaééin kontra COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu minn 7 ijiem wara
t-tieni tilqima ! - Sett ta’ analizi PP-EFF; Studju 2019nCoV-301

Nuvaxovid Plaé¢ebo
Rata ta’ Rata ta’
Partec¢ip | Kazijiet | In¢idenza | Partecipanti | Kaziji | In¢idenza Fis- %
anti ta’ Fis-Sena N et ta’ Sena Ghal Effika¢ja
Sottogrupp N COVID- | Ghal Kull COVI Kull tal-
19 1,000 Pers D-19 | 1,000 Persuna? Vaééin
n (%)? una? n (95% CI)
(%)*
Punt ta’ tmiem primarju tal-effikaé¢ja
Il-partecipanti | 16 880 18 (0.1) 3.36 7814 72 39.74 91.53%
kollha 0.9) (83.31,
95.70)>4

' VE evalwata f*parte¢ipanti minghajr devjazzjonijiet kbar mill-protokoll, li huma seronegattivi (ghal SARS-CoV-2)
fil-linja bazi u m’ghandhomx infezzjoni attwali ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata fil-laboratorju b’bidu tas-sintomi sa 6 ijiem

wara t-tieni doza, u li ir¢evew ir-regim shih preskritt tal-vac¢¢in tal-prova.

2 Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena 1,000 persuna.

3 Abbazi tal-mudell log-lineari tar-rata ta’ in¢idenza ta’ infezzjoni ta> COVID-19 ikkonfermata bil-PCR bl-uzu ta’

rigressjoni Poisson bl-istrata tal-grupp ta’ trattament u tal-eta bhala effetti fissi u varjanza robusta ta’ zball, fejn

VE =100 x (1 — riskju relattiv) (Zou 2004).

4 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal su¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza

(LBCI, lower bound confidence interval) > 30%. fl-analizi konfermatorja primarja ppjanata.

L-effikacja tat-tilqim ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu ta’ COVID-19 minn sebat ijiem wara d-
Doza 2 kienet ta’ 91.53% (95% CI: 83.31, 95.70). L-ebda kaz ta’ COVID-19 sever ma kien irrappurtat
fis-16 880 partecipant ta’ Nuvaxovid meta mqabbel ma’ 4 kazijiet ta’ COVID-19 sever irrappurtati fis-
7 886 ricevitur tal-placebo fis-sett ta’ analizi PP-EFF.

L-analizi tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja wriet stimi simili tal-punti tal-
effikacja ghal partecipanti rgiel u nisa u gruppi ta’ razez differenti, u fost parteCipanti
b’komorbiditajiet medici asso¢jati ma’ riskju gholi ta’ COVID-19 sever. Ma kien hemm 1-ebda
differenzi sinifikanti fl-effika¢ja generali tal-vacéin f’partecipanti li kienu f’riskju akbar ta’ COVID-19
sever inkluzi dawk b’komorbidita wahda jew aktar li jzidu r-riskju ta” COVID-19 sever (ez., BMI

> 30 kg/m?, mard kroniku tal-pulmun, dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari, u mard kroniku
tal-kliewi).

Ir-rizultati tal-eftikacja jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta razez
ikklassifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati kienu ged jic¢irkolaw
b’mod predominanti fiz-zewg pajjizi (I-Istati Uniti u 1-Messiku) fejn sar l-istudju. Id-data tas-
sekwenzjar kienet disponibbli ghal 70 mid-90 kaz tal-punt ta’ tmiem (78%). Minn dawn, 54 minn 70
(77%) kienu identifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati. L-aktar
Varjanti ta’ Thassib/Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati komuni identifikati kienu Alpha bi 52/90 kaz
(58%), Beta (2/90, 2%) u Gamma (3/90, 3%), lota b’9/90 kaz (10%), u Epsilon (19/90, 21%)).

Effikacja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

[l-valutazzjoni tal-effika¢ja u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid f’partecipanti adolexxenti minn 12 sa
17-i1 sena sehhet fl-Istati Uniti fil-parti ta’ espansjoni pedjatrika tal-istudju 2019nCoV-301, ta’ Fazi 3,
multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat bi placebo. Total ta’

1,769 partecipant, assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jiréievu zewg dozi ta’ Nuvaxovid (n=1,199) jew
placebo (n=570) b’injezzjoni gol-muskoli moghtija b’perjodu ta’ 21 jum bejn injezzjoni u ohra,
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irrapprezentaw il-popolazzjoni tal-Effikacja Skont il-Protokoll. Parte¢ipanti b’infezzjoni kkonfermata
jew infezzjoni minn qabel minhabba SARSCoV-2 fil-hin tal-ghazla kazwali ma gewx inkluzi fl-analizi
primarja tal-effikacja.

Ir-registrazzjoni tal-adolexxenti tlestiet f*Gunju 2021. Il-parte¢ipanti kienu segwiti ghal mhux aktar
minn 24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta, l-effikacja, u l-immunogenicita kontra 1-
COVID-19. Wara perjodu ta’ segwitu tas-sikurezza ta’ 60 jum, ir-ricevituri adolexxenti inizjali tal-
placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-
ricevituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’

21 jum bejniethom (“blinded crossover”). Il-partecipanti kollha gew offruti l-opportunita li jkomplu
jigu segwiti fl-istudju.

COVID-19 gie definit bhala I-ewwel episodju ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever ikkonfermat bil-
PCR b’mill-inqas wicehed jew aktar mis-sintomi predefiniti f’kull kategorija ta’ severita. COVID-19
hafif kien definit bhala deni, bidu ta’ soghla gdida jew mill-inqas 2 sintomi addizzjonali jew aktar ta’
COVD-19.

Kien hemm 19-il kaz ta> COVID-19 hafif sintomatiku kkonfermat bil-PCR (Nuvaxovid, n=6 [0.5 %];
placebo, n=13 [2.3 %]) li rrizultaw fi stima ta’ punt ta’ effikacja ta’ 79.0 % (95 % CI: 44.7 %, 92.0 %).

Fiz-zmien ta’ din l-analizi, il-varjant ta’ thassib (VOC) Delta (inkluz is-sottotnissil AY) kien il-varjant
predominanti li kien ged jic¢irkola fl-Istati Uniti u kien jammonta ghall-kazijiet kollha li minnhom
kienet disponibbli d-data ta’ sekwenza (11-il kaz).

Immunogenicita fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

14-il jum wara Doza 2 (jum 35) giet imwettqa analizi tar-rispons tal-antikorpi newtralizzanti ghal
SARS-CoV-2 f’partecipanti adolexxenti seronegattivi ghan-nukleoproteina (NP) kontra SARS-CoV-2
u negattivi bil-PCR fil-linja bazi. Ir-rispons tal-antikorpi newtralizzanti gie mqabbel ma’ dak osservat
f’pazjenti adulti seronegattivi/negattivi bil-PCR b’eta ta’ 18 sa 25 sena mill-istudju princ¢ipali fl-adulti
kif ipprezentat f* Tabella 4. In-nuqqas ta’ inferjorita kien jehtieg li t-tliet kriterji li gejjin jintlahqu:
limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-Cl ta’ 95 % ghall-proporzjon tal-medja geometrika tat-titri
(GMTs) (GMT 12 sa 17-il sena/GMT 18 sa 25 sena) >0.67; stima ta’ punt tal-proporzjon tal-GMTs >
0.82; u l-limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-CI ta’ 95 % ghad-differenza fir-rati tas-serokonverzjoni
(SCRs) >-10 %. Dawn il-kriterji ta’ nuqqas ta’ inferjorita ntlahqu. I[I-GMTs huma pprezentati fit-
Tabella 4.

Tabella 4: Proporzjon Aggustat tal-Medja Geometrika u d-Differenza fir-Rata ta’
Serokonverzjoni tat-Titri tal-Antikorpi Newtralizzanti tal-Assagg tal-MN ghal Virus tas-SARS-
CoV-2 S tat-Tip Selvagg fJum 35 b’Mod Generali u Stratifikat skont il-Grupp ta’ Eta (Sett ta’
Analizi CMA PP-IMM)!

Espansjoni pedjatrika Studju prin¢ipali fl-
(12 sa 17-il sena) adulti (minn 18 sa 12 sa 17-il sena
.. Punt N=390 25 sena) kontra
Assagg ta’ N=416 minn 18 sa 25 sena
Zmien
GMT SCR% GMT SCR% GMR Differenz
2 2 2
(95% CI3)
Mikronewtralizzazzjoni | Jum 35 3833.98 98.7 264591 99.5 1.45 -0.77
(1/dilwizzjoni) (14- (3402.66, | (97.1,99.6) | (2400.52, 982 (1.24, (-2.50
il jum 4319.97) 2916.38) 99.9) 1.69) 0.68)
wara
Doza 2)

Abbrevjazzjonijiet: ANCOVA = analizi tal-kovarjanza; CI = intervall ta’ kunfidenza; GMR = proporzjon ta’ GMT, li huwa
definit bhala I-proporzjon ta’ 2 GMTs ghat-tqabbil ta’ 2 koorti ta’ etd; GMT = titru medju geometriku; LLOQ = il-limitu
aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni; MN = mikronewtralizzazzjoni; N = numru ta’ partecipanti f’Sett ta’ Analizi PP-IMM
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specifiku ghal assagg f’kull parti tal-istudju b’rispons non-missing f’kull zjara; PP-IMM = Immunogenic¢ita Skont il-
Protokoll; SARS-CoV-2 = sindrome respiratorju akut sever ikkawzat mill-coronavirus 2.

! It-Tabella tinkludi partec¢ipanti fil-grupp ta’ vaééin attiv biss.

2 Twettqget ANCOVA b’koorti ta’ eta bhala effett ewlieni u antikorpi newtralizzanti ta’ Assagg MN fil-linja bazi bhala
kovarjat biex jigi stmat il-GMR. Il-valuri ta’ rispons individwali rregistrati taht I-LLOQ gew stabbiliti bhala nofs 1-LLOQ.
3 SCR huwa ddefinit bhala l-per¢entwal ta’ parte¢ipanti b’differenza ta’ > 4 darbiet fit-tires bejn Jum 35 u Jum 0. 11-95% CI
ghal SCR gie kkalkulat bl-uzu tal-metodu ezatt ta’ Clopper-Pearson

Studju 2 (2019nCoV-302)

Studju 2 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, ikkontrollat
bi placebo f’partecipanti b’eta minn 18-il sena sa 84 sena fir-Renju Unit. Mar-registrazzjoni, il-
partecipanti gew stratifikati skont 1-eta (18-il sena sa 64 sena; 65 sa 84 sena) biex jir¢ievu Nuvaxovid
jew placebo. L-istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba
mard ta’ immunodefic¢jenza; dijanjozi jew trattament attwali ghall-kancer; mard/kundizzjoni
awtoimmuni; partecipanti li réevew terapija immunosoppressiva kronika jew ircevew
immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi Zzmien 90 jum; disturb ta’ hrug ta’ demm jew uzu
kontinwu ta’ antikoagulanti; storja medika ta’ reazzjonijiet allergi¢i u/jew anafilassi; li kienu tqal; jew
li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta> COVID-19 ikkonfermata fil-laboratorju. Gew inkluzi
partecipanti b’mard klinikament stabbli, definit bhala mard li ma jehtiegx bidla sinifikanti fit-terapija
jew dhul fl-isptar minhabba aggravar tal-marda matul 1-4 gimghat ta’ qabel ir-registrazzjoni.
Parteéipanti b’infezzjoni maghrufa stabbli ta’ HIV, virus tal-epatite C (HCV, hepatitis C virus), jew
virus tal-epatite B (HBV, hepatitis B virus) ma gewx eskluzi mir-registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni tlestiet f’Novembru 2020. Il-partecipanti kienu segwiti ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn 12-il xahar wara s-setje primarja ta’ tilqim ghal valutazzjonijiet tas-sigurta u I-effikacja kontra
COVID-19.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 13 971 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid
(n=6 979) jew placebo (n=6 992), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’
21 jum (IQR 21-23), medda 16-45), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma
kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza (Tabella 5).

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢cevew Nuvaxovid
u l-partec¢ipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li réevew
Nuvaxovid, l-eta medjana kienet ta’ 56.0 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 72% (n=5 039)
kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 28% (n=1 940) kellhom bejn 65 u 84 sena; 49% kienu nisa; 95%
kienu Bojod, 3% kienu Asjatici; <1% kienu minn bosta razez, <1% kienu Suwed jew Amerikani
Afrikani; u <1% kienu Ispani¢i jew Latini; u 45% kellhom tal-inqas kundizzjoni wahda ta’
komorbidita.

L-effikacja tal-vac¢in ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni 1-bidu tal-COVID-19 minn 7 ijiem wara Doza 2
kienet ta’ 87.2% (CI ta’ 95%: 78.1, 92.5). Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ COVID-19 sever fis-

6 979 partecipant li rcevew Nuvaxovid meta mgabbla ma’ 6 kazijiet tal-COVID-19 severi rrappurtati
fis-6 992 ricevitur tal-placebo fis-sett tal-analizi PP-EFF.

Tabella 5: Analizi tal-effikacja tal-vacéin £ COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu mill-inqas
7 ijiem wara t-tieni tilgima - (popolazzjoni PP-EFF): Studju 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (Originali, ir-razza Placebo
ta’ Wuhan)
Rata ta’ Rata ta’ % Effikacja

Parte¢i | Kazijiet ta’ | Inc¢idenza | Parte¢i | Kazijiet | Inéidenza Fis- | tal-Vaccin

Sottogrupp | panti | COVID-19 | Fis-Sena | panti ta’ Sena Ghal Kull | (95% CI)
N n (%) Ghal Kull N COVID- | 1,000 Persuna!
1,000 Pers 19
una’ n (%)

Punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja
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Il-partecipanti 87.2%
kollha 6979 15(0.2) 9.47 6992 | 116(1.7) 73.88 (78.1,92.5)*
3

Analizijiet tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja

Eta minn 08 1%

18 sa 5039 | 13(03) | 188 | 5042 | 108(21) 158.12 A
(788,933)

64 sena

Eta minn o

65 sa 1940 | 2(0.1y 708 | 1950 | 8047 28.33 0%
(:25.3,974)

84 sena

! Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena 1000 persuna.

2 Abbazi ta’ mudell Log-lineari ta’ okkorrenza bl-uzu ta' rigressjoni Poisson modifikata b’funzjoni ta’ rabta logaritmika,
grupp ta’ trattament u strata (grupp ta’ eta u regjun migbur) bhala effetti fissi u varjanza ta’ zball robusta [Zou 2004].

3 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal suc¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza
(LBCI) > 30%, 1-effikacja giet ikkonfermata fl-analizi interim.

* Abbazi tal-mudell Clopper-Pearson (minhabba ftit avvenimenti), 95% ClIs ikkalkulati bl-uzu tal-metodu binomjali ezatt
Clopper-Pearson aggustat ghall-hin totali tas-sorveljanza.

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ zmien meta l-varjant B.1.1.7
(Alpha) kien ged ji¢ccirkola fir-Renju Unit. L-identifikazzjoni tal-varjant Alpha kienet ibbazata fuq
falliment tal-PCR fuq il-gene S fil-mira. Id-data kienet disponibbli ghal 118 mill-131 kaz tal-punt ta’
tmiem (90%). Minn dawn, 80 minn 118 (68%) gew identifikati bhala I-varjant Alpha bil-kazijiet 1-ohra
kklassifikati bhala mhux Alpha.

Sottostudju dwar I-ghoti fl-istess hin ta’ vaccin tal-influwenza stagjonali licenzjat

B’mod generali, 429 parte¢ipant gew kovac¢inati b’vaccini inattivati kontra l-influwenza stagjonali;
217-il partecipant fis-sottostudju rcevew Nuvaxovid u 212 ircevew placebo. Il-karatteristici
demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢cevew Nuvaxovid u l-partecipanti li
r¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi tal-immunogenicita skont il-protokoll (PP-IMM) ghall-
partecipanti li réevew Nuvaxovid (n=190), 1-eta medjana kienet ta’ 40.0 sena (medda: 22 sena sa

70 sena); 94% (n=178) kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 6% (n=12) kellhom bejn 65 u 84 sena;
43% kienu nisa; 86% kienu Bojod, 14% kienu multirazzjali jew minn minoranzi etnici; u 27% kellhom
tal-inqas kundizzjoni wahda ta’ komorbidita. L-ghoti flimkien ma rrizulta fl-ebda bidla fir-risponsi
immuni ghall-vac¢in tal-influwenza kif imkejla permezz tal-assagg tal-inibizzjoni tal-
emagglutinazzjoni (HAI, hemagglutination inhibition). Kien innutat tnaqqis ta’ 30% fir-risponsi tal-
antikorpi ghal Nuvaxovid kif ivvalutati b’assagg ta’ IgG kontra l-ispika b’rati ta’ serokonverzjoni
simili ghall-partecipanti li ma réevewx vacéin tal-influwenza fl-istess hin, ara sezzjoni 4.5 u

sezzjoni 4.8.

Studju 3 (2019nCoV-501)

Studju 3 kien studju ta’ Fazi 2a/b, multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u
kkontrollat bi placebo f’parte¢ipanti negattivi ghall-HIV f’eta minn 18-il sena sa 84 sena u nies li
jehixu bl-HIV (PLWH) f’eta minn 18-il sena sa 64 sena fl-Afrika t’Isfel. [I-PLWH kienu medikament
stabbli (hielsa minn infezzjonijiet opportunistici), kienu qed jir¢ievu terapija antiretrovirali attiva hafna
u stabbli, u kellhom kontenut virali ta’ HIV-1 ta’ < 1000 kopja/mL.

Ir-registrazzjoni tlestiet f’Novembru 2020.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 2 769 partec¢ipant li réevew jew Nuvaxovid
(n=1 413) jew placebo (n=1 356), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21), ma
esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’
SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza.

I1-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilanc¢jati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid

u l-partecipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-parte¢ipanti li réevew
Nuvaxovid, 1-eta medjana kienet ta’ 28 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 39% kienu nisa; 94%

63



kienu Suwed/Amerikani Afrikani; 5% kienu Bojod; 3% kienu minn bosta razez, 1% kienu Asjatici; u
5.4% kienu pozittivi ghall-HIV.

Total ta’ 168 kaz sintomatiku ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever fost il-partec¢ipanti adulti
kollha, seronegattivi (ghal SARS-CoV-2) fil-linja bazi, gew akkumulati ghall-analizi kompleta (Sett
ta’ Analizi PP-EFF) tal-endpoint primarju tal-effikacja, b'57 (4.0%) kaz ghal Nuvaxovid kontra 111
(8.2%) kaz ghal placebo. L-effikac¢ja tal-vaccin li rrizultat ta' Nuvaxovid kienet 50.7% (95% CI: 32.8,
63.9).

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.351
(Beta) kien ged jiccirkola fl-Afrika t’Isfel.

Doza booster

L-immunogenicita f partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Studju 2019nCoV-101, Parti 2

Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid gew evalwati fi studju kliniku ta’ Fazi 2,
ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur moghti bhala doza booster wahda
(Studju 2019nCoV-101, Parti 2) 1i sar f’partecipanti adulti f’sahhithom ta’ bejn 18 u 84 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 254 partecipant (Sett Shih ta’ Analizi) ircevew
zewg dozi ta’ Nuvaxovid (0.5 mL, 5 mikrogrammi 3 gimghat ’il boghod minn xulxin) bhala s-serje ta’
tilgim primarju. Sottosett ta’ 104 partecipanti rcevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara
li réevew Doza 2 tas-serje primarja. Doza booster wahda ta’ Nuvaxovid wasslet f"zieda ta’ madwar
84.8 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 68.3 gabel il-booster (Jum 189) ghal GMT ta’

5 834.3 wara l-booster (Jum 217) u zieda ta’ madwar 6.8 darbiet mill-oghla GMT (14-il jum wara
Doza 2) ta’ 855.2.

Studju 2019nCoV-501

Fi Studju 3, studju ta’ Fazi 2a/b, ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur,
is-sigurta u l-immunogenicita tad-doza booster gew evalwati f*partecipanti adulti f’sahhithom li kienu
negattivi ghall-HIV ta’ bejn 18 u 84 sena u PLWH medikament stabbli ta’ bejn 18 u 64 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 1 169 partecipant (Sett ta’ Analizi PP-IMM)
ircevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara t-tlestija tas-serje primarja ta’ Nuvaxovid
(Jum 201). Zieda ta’ madwar 52.2 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 69 qabel il-booster
(Jum 201) ghal GMT ta’ 3 603 wara l-booster (Jum 236) u zieda ta’ madwar 5.2 darbiet mill-oghla
GMT (14-il jum wara Doza 2) ta’ 690.

Is-sigurta u l-immunogenicita tal-va¢¢ini tal-COVID-19 moghtija bhala dozi booster wara t-tlestija ta’
serje ta’ tilgim primarju b’vac¢in iehor tal-COVID-19 awtorizzat gew evalwati fi studju indipendenti
fir-Renju Unit.

Il-prova ta’ Fazi 2 indipendenti, multi¢entrika, b’ghazla kazwali, ikkontrollata, mibdija mill-
investigatur (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) investigat I-immunogenicita ta’ booster
fadulti ta’ 30 sena jew aktar minghajr storja medika ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata mil-
laboratorju. Nuvaxovid inghata mill-inqas 70 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim primarju ta’
ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) jew mill-inqas 84 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim
primarju BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titri ta’ antikorpi newtralizzanti mkejla b’assagg ta’ tip
selvagg gew ivvalutati 28 jum wara d-doza booster. Fi hdan il-grupp assenjat biex jir¢ievi Nuvaxovid,
115-il partecipant irécevew serje primarja ta’ zewg dozi ta’ ChAdOx1 nCov-19 u 114-il partecipant
ircevew serje primarja ta’ zewg dozi ta” BNT162b2, qabel ma récevew doza booster wahda (0.5 mL) ta’
Nuvaxovid. Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan) wera rispons booster irrispettivament mill-
vac¢in uzat ghat-tilqim primarju.

Doza booster " Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-effikacja ta’ dozi booster ta’ Nuvaxovid f’adolexxenti minn 12 sa 17-il sena hija inferita mid-data
migbura ghad-dozi booster tal-vac¢in fl-adulti fl-istudji 2019nCoV-101 u 2019nCoV-501, billi
Nuvaxovid wera li jindu¢i rispons immuni u effika¢ja komparabbli wara s-serje primarja fl-
adolexxenti kif ukoll fl-adulti, u 1-abilita 1i jzid ir-rispons immuni indott mill-va¢¢in intwera fl-adulti.
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Popolazzjoni anzjana

Nuvaxovid gie vvalutat f’individwi minn 18-il sena ’l fuq. L-effikacja ta’ Nuvaxovid kienet
konsistenti bejn individwi anzjani (> 65 sena) u individwi izghar (18-il sena sa 64 sena) ghas-serje
primarja.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Nuvaxovid "wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta” COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ tossic¢ita minn dozi ripetuti, tolleranza lokali
u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fug il-Geni u Karé¢inogenedita

Saru studji in vitro dwar l-effett tossiku fuq il-geni bl-agguvant Matrix-M. L-agguvant intwera li mhux
tossiku ghall-geni. Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicitd. Mhix mistennija kar¢inogenecita.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Sar studju dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp f’firien nisa li nghataw erba’
dozi gol-muskoli (tnejn gabel it-tghammir; tnejn waqt it-tqala) ta’ 5 mikrogrammi ta’ proteina ta’
SARS-CoV-2 rS (madwar 200 darba iktar meta mqgabbla mad-doza umana ta’ 5 mikrogrammi fuq bazi
aggustata skont il-piz) b’10 mikrogrammi tal-agguvant Matrix-M (bejn wiehed u iehor 40 darba iktar
meta mgabbla mad-doza umana ta’ 50 mikrogramma fuq bazi aggustata skont il-piz). Ma gew
osservati l-ebda effetti avversi relatati mal-vac¢in fuq il-fertilita, it-tqala/treddigh, jew l-izvilupp tal-
embriju/fetu u l-frieh sa Jum 21 wara t-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Sodium chloride

Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
[lma ghall-injezzjonijiet

Aggsuvant (Matrix-M)

Kolesterol

Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
Potassium dihydrogen phosphate

Potassium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate
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Sodium chloride
[lma ghall-injezzjonijiet

Ghall-agguvant: ara wkoll sezzjoni 2.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohra jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C, protett mid-dawl.

Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tintrema wara l-ghoti, ara sezzjoni 6.6.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid- dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Siringa mimlija ghal-lest

0.5 mL ta’ dispersjoni go siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-Tip I) b’tapp tal-planger u ghatu tat-tarf,
minghajr labra jew ippakkjati flimkien b’labra separata.

Kaull siringa mimlija ghal-lest fiha doza wahda ta’ 0.5 mL.
Dags tal-pakkett:

10 siringi mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra separata

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Dan il-va¢cin ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢in jigi lest biex jintuza.

e [s-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinhazen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C u tinzamm fil-
kartuna ta’ barra biex tilqga’ mid-dawl.

e Immedjatament qabel 1-uzu, nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna fil-frigg.

e Kull siringa mimlija ghal-lest hija ghal uzu ta’ darba biss.
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Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest
e Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra minghajr frak
vizibbli.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest ghal frak vizibbli u/jew telf ta’
kulur gabel 1-ghoti. Taghtix il-va¢¢in jekk tapplika xi wahda minn dawn.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk l-ghatu tat-tarf ikun tnehha jew ikun nieqes.
e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun ged tnixxi jew jekk ikollha xi xquq vizibbli.

Aghti s-siringa mimlija ghal-lest
e Siringa mimlija ghal-lest minghajr labra
o Labar mhumiex inkluzi fil-kartun tas-siringi mimlija ghal-lest.
o Uza labra sterili ta’ daqs xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli (labar b’dags ta’ 21-gauge
jew irqaq).
e Siringa mimlija ghal-lest b’labra separata
o Uza labra inkluza fil-pakkett.

Bl-ghatu tat-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest wieqaf, nehhi I-ghatu tat-tarf billi ddawwar lejn
ix-xellug sakemm l-ghatu tat-tarf jinhall. Nehhi 1-ghatu tat-tarf permezz ta’ moviment bil-mod
u kostanti. Evita li tigbed l-ghatu tat-tarf waqt li ddawwar.

Wabhhal il-labra billi ddawwar lejn il-lemin sakemm il-labra tidhol sew fis-siringa.

Nehhi [-ghatu tal-labra meta tkun lest biex taghti l-medicina.

Aghti d-doza kollha gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojd tal-parti ta’ fuq tad-
driegh.

Armi
e Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara I-ghoti.

Rimi
e Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1618/011 10 siringi mimlija ghal-lest (doza wahda f’kull siringa)

EU/1/21/1618/012 Siringa wahda mimlija ghal-lest (doza wahda f’kull siringa)
EU/1/21/1618/013 Siringa wahda mimlija + labra wahda (doza wahda f’kull siringa)
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Dicembru 2021
Data tal-ahhar tigdid: 4 ta’ Lulju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-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

Nuvaxovid XFG dispersjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dawn huma siringi mimlija ghal-lest b’doza wahda.

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha doza wahda ta’ 0.5 mL, ara sezzjoni 6.5.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* tas-SARS-CoV-2 (Omicron XFQG)
u ghandha l-agguvant Matrix-M.

Agguvant Matrix-M li fih f'kull 0.5 mL ta’ doza: Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C
(7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja saponaria Molina.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera frugiperda.

Eccipjenti b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 23 mg ta’ sodium, 39 mg ta’ potassium u 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza
(ara sezzjoni 4.4).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Nuvaxovid XFG huwa indikat ghal immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni 1-COVID-19 ikkawzat
mill-virus SARS-CoV-2 f’individwi minn 12-il sena ’l fuq.

L-uzu ta’ dan il-va¢¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Nuvaxovid XFG jinghata gol-muskoli bhala doza wahda (0.5 mL) lill-individwi b’eta ta’
12-il sena u aktar irrispettivament minn jekk ikunx inghata tilqim gabel.
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Ghal individwi li fil-passat tlaggmu b’vac¢in kontra I-COVID-19, Nuvaxovid XFG ghandu jinghata
mill-inqas 3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ vac¢¢in kontra I-COVID-19.

Individwi immunokompromessi
Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali, ara sezzjoni 4.4.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Nuvaxovid XFG fit-tfal taht it-12-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ > 65 sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Nuvaxovid XFG huwa injezzjoni ghal gol-muskoli biss, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti
ta’ fuq tad-driegh.

Tinjettax il-va¢¢in intravaskularment, taht il-gilda, jew intradermikament.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel ma jinghata 1-vaccin, ara sezzjoni 4.4.
Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar u r-rimi tal-vac¢in, 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
Trac¢cabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Rakkomandazzjonijiet generali

Sensittivita eccessiva u anafilassisi

Gew irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi b’Nuvaxovid. Wara l-ghoti tal-vaéé¢in ghandu dejjem ikun
hemm trattament mediku u sorveljanza xierqa disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika.

Wara t-tilgima, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta. M’ghandhiex
tinghata doza addizzjonali tal-vac¢in lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghal doza precedenti ta’

Nuvaxovid.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju akbar ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilgima b’Nuvaxovid. Dawn il-kundizzjonijiet
jistghu jizviluppaw fi ftit jiem biss wara t-tilgim u sehhew primarjament fi zmien 14-il jum, ara
sezzjoni 4.8.

Data disponibbli tissuggerixxi li 1-kors tal-mijokardite u l-perikardite wara t-tilqgim mhuwiex differenti
minn mijokardite jew perikardite b’mod generali.
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Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta” mijokardite
u perikardite. Il-vac¢¢inati (inkluzi 1-genituri jew dawk li jiehdu hsiebhom) ghandhom jinghataw
istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite bhal ugigh fis-sider (akut u persistenti), qtugh ta’ nifs, jew palpitazzjonijiet
wara t-tilgim.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ifittxu gwida u/jew jikkonsultaw is-specjalisti biex
jiddijanjostikaw u jittrattaw din il-kundizzjoni.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni, jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu flimkien mat-tilqim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiehdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minhabba
hass hazin.

Mard konkorrenti

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni qawwi jew infezzjoni akuta. II-
prezenza ta’ infezzjoni minuri u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja t-tilqim.

Trombocitopenija u disturbi tal-koagulazzjon

L-istess bhal b’injezzjonijiet intramuskolari ohra, il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew f"dawk bi trombocitopenija jew xi disturb tal-
koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu hrug ta” demm jew tbengil wara l-ghoti gol-
muskoli f’dawn l-individwi

Individwi immunokompromessi

L-effika¢ja, is-sigurta, u l-immunogenicita tal-vac¢in gew ivvalutati f'numru limitat ta’ individwi
immunokompromessi. L-effikacja ta’ Nuvaxovid XFG tista’ tkun aktar baxxa f’individwi
b’immunosoppressjoni.

[t-tul tal-protezzjoni

It-tul tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhux maghruf peress li ghadu qed jigi ddeterminat minn
provi klini¢i li ghadhom ghadde;jjin.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccin

L-individwi jistghu ma jkunux protetti kompletament sa 7 ijiem wara t-tilgima taghhom. L-istess kif
jeghodd ghall-vaccini kollha, it-tilgim b’Nuvaxovid XFG jista’ ma jipprotegix lil dawk kollha i
jir¢ievu l-vacééin.

Ecc¢ipjenti

Sodium

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

Potassium

Dan il-vaé¢¢in fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mill-potassium’.
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Polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-ghoti flimkien ta’ Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan) ma’ va¢¢ini tal-influwenza inattivati
gie evalwat f’numru limitat ta’ partecipanti f’sottostudju ta’ prova klinika esploratorja, ara sezzjoni 4.8

u sezzjoni 5.1.

Ir-rispons tal-antikorpi li jorbtu ma’ SARS-CoV-2 kien aktar baxx meta Nuvaxovid inghata flimkien
ma’ vaccin tal-influwenza inattivat. Is-sinifikat kliniku ta’ din is-sejba mhux maghruf.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Nuvaxovid XFG ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ Nuvaxovid f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti hziena
diretti jew indiretti fuq it-tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid, ara
sezzjoni 5.3

L-ghoti ta’ Nuvaxovid XFG waqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta I-benefi¢¢ji potenzjali
jkunu akbar minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u I-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Nuvaxovid XFG jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Mhu mistenni l-ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija mreddgha peress li I-esponiment sistemiku
ghal Nuvaxovid XFG huwa negligibbli fil-mara li tkun qieghda tredda’.

Fertilita

Studji f’annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva., ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Nuvaxovid XFG 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 jistghu temporanjament
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Sommariju tal-profil tas-sigurtd wara serje primarja

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti wara l-ghoti ta’ doza ta’ Nuvaxovid fis-serje primarja kienu
sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (75%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (62%), ghejja (53%), majalgja
(51%), ugigh ta’ ras (50%), telqa (41%), artralgja (24%), u dardir jew rimettar (14%). Ir-reazzjonijiet
avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’ inqas minn jumejn jew ta’
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jumejn ghal avvenimenti lokali u inqas minn jum 1 jew ta’ jum 1 ghal avvenimenti sistemici wara t-
tilgima.

B'mod generali, kien hemm in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi fi gruppi ta’ eta izghar: f*adulti ta’
etd minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena milli f’"dawk ta’ 65 sena jew aktar.

Reazzjonijiet avversi lokali u sistemici kienu rrappurtati bi frekwenza oghla wara Doza 2 milli wara
Doza 1.

Wara l-ghoti flimkien mal-vac¢in tal-influwenza stagjonali, gew osservati frekwenzi oghla ta’
reazzjonijiet avversi lokali fis-sit tal-injezzjoni ta’ Nuvaxovid (70% wara Doza 1 u 85% wara Doza 2)
u reazzjonijiet avversi sistemici (60% wara Doza 1 u 70% wara Doza 2).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (71%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (67%), ugigh ta’ ras (57%), majalgja (57%), gheja (54%), telqa (43%), nawsja jew rimettar
(23%), artralgja (19%) u deni (17%). Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn
12 sa 17-il sena meta mqgabbel mal-adulti, bil-frekwenza tkun hafna aktar komuni wara t-tieni doza fl-
adolexxenti. Ir-reazzjonijiet avversi generalment kienu ta’ severita hafifa sa moderata b’tul medjan ta’
inqas minn jew ekwivalenti ghal 3 ijiem ghall-avvenimenti sistemi¢i wara t-tilqim.

Sommarju tal-profil tas-sigurta wara doza booster

Partecipanti minn 18-il sena ’l fug

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati wara l-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (73%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(61%), gheja (53%), ugigh fil-muskoli (52%), ugigh ta’ ras (46%), telqa’ (41%), u ugigh fil-gogi
(26%).

Adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

Ir-reazzjonijiet avversi ssolicitati 1-iktar frekwenti wara I-ghoti ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid wara s-
serje primarja ta’ zewg dozi kienu kienu kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (66%), ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (65%), ugigh ta’ ras (63%), ugigh fil-muskoli (60%), gheja (57%), telqa’ (45%), u
nawsja/rimettar (23%) b’tul medjan ta’ jumejn sa 3 ijiem wara t-tilqim.

Nuvaxovid XFG (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

Is-sigurta ta’ Nuvaxovid XFG hija insinwata mid-data dwar is-sigurta tal-va¢¢in Nuvaxovid (Originali,
ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar is-sigurta tal-vaccin adattat ghal Omicron BA.S.

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti wara l-ewwel jew it-tieni doza booster ta’ Omicron BA.5
monovalenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (> 50%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (> 30%), gheja
(> 30%), ugigh ta’ ras (> 20%), ugigh fil-muskoli (> 20%), u telqa’ (> 10%).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ Nuvaxovid miksuba minn studji klini¢i, li flhom gew irregistrati
partec¢ipanti b’eta ta’ mill-anqas 12-il sena u aktar (N=43,424), u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
huma migbura f’tabella taht.

Ir-reazzjonijiet avversi osservati waqt l-istudji klini¢i huma elenkati hawn taht skont il-kategoriji tal-
frekwenza li gejjin:

Komuni hafna (> 1/10),

Komuni (> 1/100 sa < 1/10),
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Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100),
Rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000),
Rari hafna (< 1/10,000),

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji l-ewwel u bis-
severita dejjem tonqos.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi minn provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara l-awtorizzazzjoni
ta’ Nuvaxovid f’individwi minn 12-il sena ’l fuq

Sistema tal-
Klassifika tal-
Organi
MedDRA

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)

Mhux maghruf
(ma tistax
tittiehed stima
mid-data
disponibbli)

Disturbi tad-
demm u tas-
sistema
limfatika

Limfadenopatija

Disturbi fis-
sistema immuni

Anafilassi

Disturbi fis-
sistema nervuza

Ugigh ta’
ras

Parestesija
Ipoestesija

Disturbi
fil-qalb

Mijokardite
Perikardite

Disturbi
vaskulari

Pressjoni gholjad

Disturbi gastro-
intestinali

Dardir jew
rimettar®

Disturbi fil-gilda
u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Raxx
Eritema
Hakk
Urtikarja

Disturbi
muskolu-
skeletric¢i u tat-
tessuti
konnettivi

Majalgja®
Artralgja®

Disturbi generali
u kondizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

Sensittivita
fis-sit tal-
injezzjoni®
Ugigh fis-sit
tal-

Hmura fis-
sit tal-
injezzjoni**
Nefha fis-sit
tal-

injezzjoni® injezzjoni®

Ghejja® Deni®

Telqa®® Ugigh fl-
estremitajiet

Hakk fis-sit tal-
injezzjoni
Tertir ta’ bard

Shana fis-sit tal-
injezzjoni

a Gew osservati frekwenzi oghla ta’ dawn l-avvenimenti wara t-tieni doza.
b Dan it-terminu kien jinkludi wkoll avvenimenti rrappurtati bhala mard li jixbah lill-influwenza.

¢ Dan it-terminu jinkludi kemm hmura fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll eritema fis-sit tal-injezzjoni (komuni).
d Ma kinitx irrappurtata pressjoni gholja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena fl-istudju kliniku.

e Id-deni gie osservat li kien aktar frekwenti fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena meta mqabbel mal-adulti, bil-frekwenza
tkun komuni hafna wara t-tieni doza fl-adolexxenti.
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Matul il-provi klini¢i, giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ pressjoni gholja wara t-tilgim b’Nuvaxovid
(n=46, 1.0%) meta mqgabbla mal-placebo (n=22, 0.6%) f’adulti akbar fl-eta waqt it-3 ijiem ta’ wara
t-tilqim.

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-benefi¢¢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* Appendi¢i V u jinkludu n-
numru tal-lott jekk ikun disponibbli.

4.9 Doza eééessiva

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva, huwa rakkomandat il-
monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament possibbli tas-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vaccin, subunita ta’ proteina, Kodi¢i ATC: JO7BN04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Nuvaxovid XFG huwa maghmul minn proteina spika (S) rikombinanti ta> SARS-CoV-2 Omicron
JN.1 ta’ tul shih ippurifikata 1i hija stabbilizzata fil-konformazzjoni ta’ prefuzjoni taghha. 1z-zieda tal-
agguvant Matrix-M ibbazat fuq saponin tiffacilita I-attivazzjoni ta¢-¢elloli tas-sistema immuni
intrinsika, li ttejjeb I-estent tar-rispons immuni specifiku ghall-proteina S.I1z-zewg komponenti tal-
vaccin jikkawzaw risponsi immuni ta¢-celluli B u T ghall-proteina S, inkluzi antikorpi newtralizzanti,
li jistghu jikkontribwixxu ghall-protezzjoni kontra 1-COVID-19.

Nuvaxovid XFG (Nuvaxovid adattat ghal Omicron)

L-effikacja ta’ Nuvaxovid XFG hija insinwata mid-data dwar l-effikacja tal-va¢¢in Nuvaxovid
(Originali, ir-razza ta’ Wuhan) u mid-data dwar l-immunogenicita mill-va¢¢in adattat ghar-razza
Omicron BA.5S.

Fl-istudju 2019nCoV-311 Parti 2, total ta’ 694 parte¢ipant b’eta minn 18-il sena ’l fuq, li gew evalwati
ghall-immunogenicita u precedentement ircevew 3 dozi jew aktar tal-vaccin tal-COVID-19 ta’ Pfizer-
BioNTech jew il-vaccin tal-COVID-19 ta’ Moderna ir¢cevew wahda minn dawn li gejjin bhala doza
booster: Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan), il-va¢¢in Nuvaxovid monovalenti Omicron BA.5
jew il-vacc¢in Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.5. Id-dozi booster inghataw wara medjan ta’
11 — 13-il xahar wara l-ahhar tilqima, rispettivament. Saret analizi tar-rispons tal-antikorpi li
jinnewtralizzaw SARS-CoV-2 xahar wara d-doza booster. Risponsi ghall-antikorpi li jinnewtralizzaw
ged jintwerew f’Tabella 2.

Tabella 2: Titres tal-antikorpi li jinnewtralizzaw (ID50) il-psewdovius Omicron BA.5 u Wuhan
wara tilqim booster bit-tilgima Nuvaxovid monovalenti BA.5, Nuvaxovid (Originali, Razza
Wuhan), u tilgima Nuvaxovid bivalenti Originali/Omicron BA.5 — sottosett tal-assagg tan-
newtralizzazzjoni tal-psewdovirus PP; Studju 2019nCoV-311 Parti 2

Partecipanti >18-il sena

Punt ta’ Nuvaxovid Monovalenti | Nuvaxovid (Originali, Nuvaxovid Bivalenti
GMT Zmien Omicron BA.5 razza Wuhan) Originali/Omicron BA.5
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N | GMT N | GMT N | GMT

(95% CI)! (95% CI) ! (95% CI) !
Titres tal-Antikorpi i | Linja 239 | 354.8 231 | 3368 240 | 303.4
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi? (288.9, 435.7) (269.2,421.4) (246.6, 373.3)
ﬁ;’gg‘:&;ﬁ;ﬁ"v‘ms Tum28 | 238 | 15279 228 | 5867 235 | 11009
as-Sottovatjas (1275.8, 1829.9) (480.9, 715.8) (914.0 1326.1)
Titres tal-Antikorpi i | Linja 239 | 13802 231 | 12764 230 | 12221
Jinnewtralizzaw (ID50) | bazi? (11613, 1640.3) (1061.5, 1534.9) (1024.5, 1457.9)
Kontra I-Psewdovirus | Jum 28 | 238 | 22213 228 | 2361.1 235 | 23309
Antenat (Wuhan) (1940.0, 2543.3) (2031.1, 2744.7) (2007.1, 2707.0)
£ Jum 28

Abbrevjazzjonijiet: CI = intervall ta’ kunfidenza; GMT = titru medju geometriku; ID50 = dilwizzjoni inibitorja ta’ 50%
1 Is-CI 95% ghall-GMT gew ikkalkulati abbazi tad-distribuzzjoni t tal-valuri trasformati permezz tal-log imbaghad
trasformati lura ghall-iskala originali ghall-prezentazzjoni

2 Il-linja bazi kienet iddefinita bhala l-ahhar stima mhux niegsa qabel it-tilgima booster.

Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta’ Wuhan)

Effikacja klinika

Serje primarja

L-effikacja klinika, is-sigurta, u l-immunogenicita ta’ Nuvaxovid ged jigu evalwati f*zewg studji ta’
Fazi 3 kkontrollati bil-placebo 1i jhollu u jorbtu fejn tidhol l-awtorizzazzjoni, Studju 1 (2019nCoV-
301) imwettaq fl-Amerka ta’ Fuq u Studju 2 (2019nCoV-302) imwettaq fir-Renju Unit, u studju ta’
Fazi 2a/b, Studju 3, imwettaq fl-Afrika t’Isfel.

Studju 1 (2019nCoV-301)

Studju 1 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat
bi placebo bi studju prin¢ipali fl-adulti mwettaq f'partecipanti b’eta ta’ 18-il sena ’1 fuq fl-Istati Uniti u
1-Messiku, u espansjoni pedjatrika li sehhet f’partecipanti minn 12 sa 17-il sena fl-Istati Uniti.

Partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Mar-registrazzjoni fl-istudju prin¢ipali fl-adulti, il-parte¢ipanti gew stratifikati skont I-eta (18-il sena
sa 64 sena u > 65 sena) u assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu Nuvaxovid jew placebo. L-
istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba mard ta’
immunodefic¢jenza; li kellhom kancer attiv fuq kimoterapija; li rCevew terapija immunosoppressiva
kronika jew ircevew immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; li kienu tqal
jew ged ireddghu; jew li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta’ COVID-19 ikkonfermata fil-
laboratorju. Gew inkluzi parte¢ipanti b’komorbidita sottostanti klinikament stabbli kif ukoll
partecipanti b’infezzjoni tal-HIV ikkontrollata tajjeb.

Ir-registrazzjoni tal-adulti tlestiet fi Frar 2021. Il-partecipanti kienu segwiti ghal mhux aktar minn

24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta u l-effikacja kontra 1-COVID-19. Wara li
ngabret bizzejjed data dwar is-sikurezza biex tappoggja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kondizzjonali, ir-ricevituri inizjali tal-placebo gew mistiedna jirCievu zewg
injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-ri¢evituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew
mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom (“blinded
crossover”). Il-partec¢ipanti kollha gew offruti l-opportunita li jkomplu jigu segwiti fl-istudju.

Il-popolazzjoni tal-analizi tal-effikacja primarja (imsejha s-sett tal-analizi tal-Effikacja Skont il-
Protokoll [PP-EFF]) inkludiet 24 784 partecipant li rcevew jew Nuvaxovid (n = 16 898) jew placebo
(n="17 886), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’ 21 jum [IQR 21-23],
medda 20-60), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’
infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilan¢jati fost il-partecipanti li rcevew Nuvaxovid u
dawk li rcevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partec¢ipanti li r¢cevew Nuvaxovid, 1-eta
medjana kienet ta’ 47 sena (medda: 18-il sena sa 95 sena); 88% (n = 14 908) kellhom 18-il sena sa
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64 senau 12% (n = 1 990) kellhom 65 sena jew aktar; 48% kienu nisa; 94% kienu mill-Istati Uniti u
6% kienu mill-Messiku; 76% kienu Bojod, 11% kienu Suwed jew Amerikani Afrikani, 6% kienu
Indjani Amerikani (inkluzi Amerikani Nattivi) jew Nattivi tal-Alaska, u 4% kienu Asjatic¢i; 22% kienu
Ispani¢i jew Latini. Mill-inqas komorbidita jew karatteristika tal-istil tal-hajja preezistenti wahda
assocjata ma’ riskju akbar ta” COVID-19 sever kienet prezenti 16 100 (95%) partec¢ipant. II-
komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita (indici tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index)

> 30 kg/m?); mard kroniku tal-pulmun; dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari; mard kroniku tal-
kliewi; jew virus ta’ immunodefi¢jenza umana (HIV, human immunodeficiency virus). Karatteristici
ohra ta’ riskju gholi kienu jinkludu eta > 65 sena (b’komorbiditajiet jew minghajrhom) jew eta

< 65 sena b’komorbiditajiet u/jew kundizzjonijiet tal-ghajxien jew tax-xoghol li jinvolvu esponiment
frekwenti maghruf ghal SARS-CoV-2 jew ghal cirkostanzi ta’ popolazzjoni densa.

[l-kazijiet ta’ COVID-19 gew ikkonfermati permezz ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR,
polymerase chain reaction) imwettqa minn laboratorju ¢entrali. L-effikacja tal-vac¢in hija pprezentata
f"Tabella 3.

Tabella 3: Effikacja tal-va¢éin kontra COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu minn 7 ijiem wara
t-tieni tilgima ' - Sett ta’ analizi PP-EFF; Studju 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Rata ta’ Rata ta’
Parte¢ip | Kazijiet | Inc¢idenza | Partecipanti | Kaziji | Inc¢idenza Fis- %
anti ta’ Fis-Sena N et ta’ Sena Ghal Effikacja
Sottogrupp N COVID- | Ghal Kull COVI Kull tal-
19 1,000 Pers D-19 | 1,000 Persuna® Vaééin
n (%)? una’ n (95% CI)
(%)*
Punt ta’ tmiem primarju tal-effikaé¢ja
[l-partecipanti | 16 880 18 (0.1) 3.36 7814 72 39.74 91.53%
kollha 0.9) (83.31,
95.70)>*

1 VE evalwata f’partec¢ipanti minghajr devjazzjonijiet kbar mill-protokoll, i huma seronegattivi (ghal SARS-CoV-2)
fil-linja bazi u m’ghandhomx infezzjoni attwali ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata fil-laboratorju b’bidu tas-sintomi sa 6 ijiem

wara t-tieni doza, u li ircevew ir-regim shih preskritt tal-vac¢in tal-prova.

2 Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena £1,000 persuna.

3 Abbazi tal-mudell log-lineari tar-rata ta’ in¢idenza ta’ infezzjoni ta’ COVID-19 ikkonfermata bil-PCR bl-uzu ta’

rigressjoni Poisson bl-istrata tal-grupp ta’ trattament u tal-eta bhala effetti fissi u varjanza robusta ta’ zball, fejn

VE =100 x (1 — riskju relattiv) (Zou 2004).

4 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal su¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza

(LBCI, lower bound confidence interval) > 30%. fl-analizi konfermatorja primarja ppjanata.

L-effikacja tat-tilqim ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni I-bidu ta’ COVID-19 minn sebat ijiem wara d-
Doza 2 kienet ta’ 91.53% (95% CI: 83.31, 95.70). L-ebda kaz ta COVID-19 sever ma kien irrappurtat
fis-16 880 partecipant ta’ Nuvaxovid meta mgabbel ma’ 4 kazijiet ta” COVID-19 sever irrappurtati fis-
7 886 ricevitur tal-placebo fis-sett ta’ analizi PP-EFF.

L-analizi tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja wriet stimi simili tal-punti tal-
effikacja ghal partecipanti rgiel u nisa u gruppi ta’ razez differenti, u fost partecipanti
b’komorbiditajiet medici assocjati ma’ riskju gholi ta’ COVID-19 sever. Ma kien hemm l-ebda
differenzi sinifikanti fl-effikacja generali tal-vac¢in f’partecipanti li kienu f’riskju akbar ta’ COVID-19
sever inkluzi dawk b’komorbidita wahda jew aktar 1i jzidu r-riskju ta” COVID-19 sever (ez., BMI

> 30 kg/m?, mard kroniku tal-pulmun, dijabete mellitus tip 2, mard kardjovaskulari, u mard kroniku
tal-kliewi).

Ir-rizultati tal-effikacja jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zzmien meta razez
ikklassifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati kienu ged jic¢irkolaw
b’mod predominanti fiz-zewg pajjizi (I-Istati Uniti u 1-Messiku) fejn sar l-istudju. Id-data tas-
sekwenzjar kienet disponibbli ghal 70 mid-90 kaz tal-punt ta’ tmiem (78%). Minn dawn, 54 minn 70
(77%) kienu identifikati bhala Varjanti ta’ Thassib jew Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati. L-aktar
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Varjanti ta’ Thassib/Varjanti li Qed Jigu Mmonitorjati komuni identifikati kienu Alpha bi 52/90 kaz
(58%), Beta (2/90, 2%) u Gamma (3/90, 3%), lota b’9/90 kaz (10%), u Epsilon (19/90, 21%).

Effikacja fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

[l-valutazzjoni tal-effikac¢ja u l-immunogenic¢ita ta’ Nuvaxovid f’partecipanti adolexxenti minn 12 sa
17-il sena sehhet fl-Istati Uniti fil-parti ta’ espansjoni pedjatrika tal-istudju 2019nCoV-301, ta’ Fazi 3,
multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u kkontrollat bi placebo. Total ta’

1,769 partecipant, assenjati fi proporzjon ta’ 2:1 biex jir¢ievu zewg dozi ta’ Nuvaxovid (n=1,199) jew
placebo (n=570) b’injezzjoni gol-muskoli moghtija b’perjodu ta’ 21 jum bejn injezzjoni u ohra,
irrapprezentaw il-popolazzjoni tal-Effikacja Skont il-Protokoll. Partecipanti b’infezzjoni kkonfermata
jew infezzjoni minn gabel minhabba SARSCoV-2 fil-hin tal-ghazla kazwali ma gewx inkluzi fl-analizi
primarja tal-effikacja.

Ir-registrazzjoni tal-adolexxenti tlestiet f*Gunju 2021. Il-parte¢ipanti kienu segwiti ghal mhux aktar
minn 24 xahar wara t-tieni doza biex jigu vvalutati s-sigurta, l-effikacja, u l-immunogenicita kontra 1-
COVID-19. Wara perjodu ta’ segwitu tas-sikurezza ta’ 60 jum, ir-ricevituri adolexxenti inizjali tal-
placebo gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ Nuvaxovid b’perjodu ta’ 21 jum bejniethom u r-
ricevituri inizjali ta’ Nuvaxovid gew mistiedna jir¢ievu zewg injezzjonijiet ta’ placebo b’perjodu ta’

21 jum bejniethom (“blinded crossover”). Il-partecipanti kollha gew offruti 1-opportunita li jkomplu
jigu segwiti fl-istudju.

COVID-19 gie definit bhala I-ewwel episodju ta’ COVID-19 hafif, moderat jew sever ikkonfermat bil-
PCR b’mill-inqas wiehed jew aktar mis-sintomi predefiniti f’kull kategorija ta’ severita. COVID-19
hafif kien definit bhala deni, bidu ta’ soghla gdida jew mill-inqas 2 sintomi addizzjonali jew aktar ta’
COVD-19.

Kien hemm 19-il kaz ta” COVID-19 hafif sintomatiku kkonfermat bil-PCR (Nuvaxovid, n=6 [0.5 %];
placebo, n=13 [2.3 %]) li rrizultaw fi stima ta’ punt ta’ effikacja ta’ 79.0 % (95 % CI: 44.7 %, 92.0 %).

Fiz-zmien ta’ din l-analizi, il-varjant ta’ thassib (VOC) Delta (inkluz is-sottotnissil AY) kien il-varjant
predominanti li kien ged ji¢¢irkola fl-Istati Uniti u kien jammonta ghall-kazijiet kollha li minnhom
kienet disponibbli d-data ta’ sekwenza (11-il kaz).

Immunogenicita fl-adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

14-il jum wara Doza 2 (jum 35) giet imwettqa analizi tar-rispons tal-antikorpi newtralizzanti ghal
SARS-CoV-2 f’partecipanti adolexxenti seronegattivi ghan-nukleoproteina (NP) kontra SARS-CoV-2
u negattivi bil-PCR fil-linja bazi. Ir-rispons tal-antikorpi newtralizzanti gie mqabbel ma’ dak osservat
f’pazjenti adulti seronegattivi/negattivi bil-PCR b’eta ta’ 18 sa 25 sena mill-istudju prin¢ipali fl-adulti
kif ipprezentat £ Tabella 4. In-nuqqas ta’ inferjorita kien jehtieg li t-tliet kriterji li gejjin jintlahqu:
limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-Cl ta’ 95 % ghall-proporzjon tal-medja geometrika tat-titri
(GMTs) (GMT 12 sa 17-il sena/GMT 18 sa 25 sena) >0.67; stima ta’ punt tal-proporzjon tal-GMTs >
0.82; u I-limitu aktar baxx taz-zewg nahat tas-CI ta’ 95 % ghad-differenza fir-rati tas-serokonverzjoni
(SCRs) >-10 %. Dawn il-kriterji ta’ nuqqas ta’ inferjorita ntlahqu. [I-GMTs huma pprezentati fit-
Tabella 4.

Tabella 4: Proporzjon Aggustat tal-Medja Geometrika u d-Differenza fir-Rata ta’
Serokonverzjoni tat-Titri tal-Antikorpi Newtralizzanti tal-Assagg tal-MN ghal Virus tas-SARS-
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CoV-2 S tat-Tip Selvagg £Jum 35 b’Mod Generali u Stratifikat skont il-Grupp ta’ Eta (Sett ta’

Analizi CMA PP-IMM)’

Espansjoni pedjatrika Studju prin¢ipali fl-
(12 sa 17-il sena) adulti (minn 18 sa 12 sa 17-il sena
.. Punt N=390 25 sena) kontra
Assagg ta’ N=416 minn 18 sa 25 sena
Zmien
GMT SCR% GMT SCR% GMR Differenz
2 2 2
(95% CI3)
Mikronewtralizzazzjoni | Jum 35 3833.98 98.7 264591 99.5 1.45 -0.77
(1/dilwizzjoni) (14- (3402.66, | (97.1,99.6) | (2400.52, (982 (1.24, (-2.50
il jum 4319.97) 2916.38) 99.9) 1.69) 0.68)
wara
Doza 2)

Abbrevjazzjonijiet: ANCOVA = analizi tal-kovarjanza; CI = intervall ta’ kunfidenza; GMR = proporzjon ta’ GMT, 1li huwa
definit bhala l-proporzjon ta’ 2 GMTs ghat-tqabbil ta’ 2 koorti ta’ etd; GMT = titru medju geometriku; LLOQ = il-limitu

aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni; MN = mikronewtralizzazzjoni; N = numru ta’ partecipanti f’Sett ta’ Analizi PP-IMM
specifiku ghal assagg fkull parti tal-istudju b’rispons non-missing f’kull zjara; PP-IMM = Immunogenicita Skont il-

Protokoll; SARS-CoV-2 = sindrome respiratorju akut sever ikkawzat mill-coronavirus 2.

! 1t-Tabella tinkludi parte¢ipanti fil-grupp ta’ vacéin attiv biss.
2 Twettqget ANCOVA b’koorti ta’ eta bhala effett ewlieni u antikorpi newtralizzanti ta’ Assagg MN fil-linja bazi bhala

kovarjat biex jigi stmat il-GMR. Il-valuri ta’ rispons individwali rregistrati taht I-LLOQ gew stabbiliti bhala nofs I-LLOQ.

3 SCR huwa ddefinit bhala I-peréentwal ta’ parte¢ipanti b’differenza ta’ > 4 darbiet fit-tires bejn Jum 35 u Jum 0. 11-95% CI
ghal SCR gie kkalkulat bl-uzu tal-metodu ezatt ta’ Clopper-Pearson

Studju 2 (2019nCoV-302)

Studju 2 kien studju ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, ikkontrollat
bi placebo f’partecipanti b’etd minn 18-il sena sa 84 sena fir-Renju Unit. Mar-registrazzjoni, il-
partecipanti gew stratifikati skont 1-eta (18-il sena sa 64 sena; 65 sa 84 sena) biex jir¢ievu Nuvaxovid

jew placebo. L-istudju eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi b’mod sinifikanti minhabba
mard ta’ immunodefi¢jenza; dijanjozi jew trattament attwali ghall-kancer; mard/kundizzjoni
awtoimmuni; partecipanti li réevew terapija immunosoppressiva kronika jew ircevew
immunoglobulina jew prodotti derivati mid-demm fi zmien 90 jum; disturb ta’ hrug ta’ demm jew uzu
kontinwu ta’ antikoagulanti; storja medika ta’ reazzjonijiet allergi¢i u/jew anafilassi; li kienu tqal; jew
li kellhom storja medika ta’ dijanjozi ta> COVID-19 ikkonfermata fil-laboratorju. Gew inkluzi
partecipanti b’mard klinikament stabbli, definit bhala mard 1i ma jehtiegx bidla sinifikanti fit-terapija
jew dhul fl-isptar minhabba aggravar tal-marda matul 1-4 gimghat ta’ qabel ir-registrazzjoni.

Partecipanti b’infezzjoni maghrufa stabbli ta’ HIV, virus tal-epatite C (HCV, hepatitis C virus), jew

virus tal-epatite B (HBV, hepatitis B virus) ma gewx eskluzi mir-registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni tlestiet ’Novembru 2020. Il-partecipanti kienu segwiti ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn 12-il xahar wara s-setje primarja ta’ tilqim ghal valutazzjonijiet tas-sigurta u l-effikac¢ja kontra

COVID-19.

Is-sett tal-analizi tal-effikac¢ja primarja (PP-EFF) inkluda 13 971 partecipant li r¢evew jew Nuvaxovid

(n=6 979) jew placebo (n=6 992), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21, medjan ta’

21 jum (IQR 21-23), medda 16-45), ma esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma
kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 sa 7 ijiem wara t-tieni doza (Tabella 5).

Il-karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi kienu bbilangjati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid

u l-partecipanti li r¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li rcevew
Nuvaxovid, 1-eta medjana kienet ta’ 56.0 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 72% (n=5 039)

kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 28% (n=1 940) kellhom bejn 65 u 84 sena; 49% kienu nisa; 95%

kienu Bojod, 3% kienu Asjatici; <1% kienu minn bosta razez, <1% kienu Suwed jew Amerikani
Afrikani; u <1% kienu Ispani¢i jew Latini; u 45% kellhom tal-inqas kundizzjoni wahda ta’

komorbidita.
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L-effikacja tal-vac¢in ta’ Nuvaxovid biex jipprevjeni l-bidu tal-COVID-19 minn 7 ijiem wara Doza 2
kienet ta’ 87.2% (CI ta’ 95%: 78.1, 92.5). Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ COVID-19 sever fis-

6 979 partecipant li rcevew Nuvaxovid meta mgabbla ma’ 6 kazijiet tal-COVID-19 severi rrappurtati
fis-6 992 ricevitur tal-placebo fis-sett tal-analizi PP-EFF.

Tabella 5: Analizi tal-effikacja tal-vacéin P COVID-19 ikkonfermat b’PCR b’bidu mill-inqas
7 ijiem wara t-tieni tilgima - (popolazzjoni PP-EFF): Studju 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (Originali, ir-razza Placebo
ta’ Wuhan) B
Rata ta’ Rata ta’ Y Efﬁlf?f.la
Parte¢i | Kazijiet ta’ | In¢idenza | Parte¢i | Kazijiet | Inc¢idenza Fis- tal-Vaécin
Sottogrupp panti COVID-19 | Fis-Sena panti ta’ Sena Ghal Kull (95% CI
N n (%) Ghal Kull N COVID- | 1,000 Persuna!
1,000 Pers 19
una' n (%)
Punt ta’ tmiem primarju tal-effikac¢ja
Il-partecipanti 87.2%
kollha 6979 15(0.2) 947 6992 116 (1.7) 73.88 (78.1,92.5)*
3
Analizijiet tas-sottogrupp tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikaé¢ja
Eta minn 28.1%
18 sa 5039 13(0.3) 18.86 5042 108 (2.1) 158.12 AT
(78.8,93.3)
64 sena
Eta minn . . 75.0%
65 sa 1940 2(0.1) 7.08 1950 8(0.4) 28.33 4
(-25.3,97.4)
84 sena

! Rata medja ta’ in¢idenza ta’ mard kull sena £ 1000 persuna.

2 Abbazi ta’ mudell Log-lineari ta’ okkorrenza bl-uzu ta' rigressjoni Poisson modifikata b’funzjoni ta’ rabta logaritmika,

grupp ta’ trattament u strata (grupp ta’ eta u regjun migbur) bhala effetti fissi u varjanza ta’ zball robusta [Zou 2004].

3 Intlahaq il-kriterju tal-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja ghal suc¢cess b’limitu aktar baxx tal-intervall ta’ kunfidenza
(LBCI) > 30%, l-effikacja giet ikkonfermata fl-analizi interim.

4 Abbazi tal-mudell Clopper-Pearson (minhabba ftit avvenimenti), 95% Cls ikkalkulati bl-uzu tal-metodu binomjali ezatt
Clopper-Pearson aggustat ghall-hin totali tas-sorveljanza.

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.1.7
(Alpha) kien ged ji¢cirkola fir-Renju Unit. L-identifikazzjoni tal-varjant Alpha kienet ibbazata fuq
falliment tal-PCR fuq il-gene S fil-mira. Id-data kienet disponibbli ghal 118 mill-131 kaz tal-punt ta’
tmiem (90%). Minn dawn, 80 minn 118 (68%) gew identifikati bhala I-varjant Alpha bil-kazijiet 1-ohra
kklassifikati bhala mhux Alpha.

Sottostudju dwar I-ghoti fl-istess hin ta’ vaccin tal-influwenza stagjonali licenzjat

B’mod generali, 429 partecipant gew kovacc¢inati b’vac¢cini inattivati kontra I-influwenza stagjonali;
217-il partecipant fis-sottostudju rcevew Nuvaxovid u 212 ircevew placebo. [l-karatteristici
demografici u tal-linja bazi kienu bbilancjati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid u l-partecipanti li
ré¢evew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi tal-immunogeni¢ita skont il-protokoll (PP-IMM) ghall-
partecipanti li réevew Nuvaxovid (n=190), 1-eta medjana kienet ta’ 40.0 sena (medda: 22 sena sa

70 sena); 94% (n=178) kellhom bejn 18-il sena u 64 sena u 6% (n=12) kellhom bejn 65 u 84 sena;
43% kienu nisa; 86% kienu Bojod, 14% kienu multirazzjali jew minn minoranzi etni¢i; u 27% kellhom
tal-inqas kundizzjoni wahda ta’ komorbidita. L-ghoti flimkien ma rrizulta fl-ebda bidla fir-risponsi
immuni ghall-vac¢in tal-influwenza kif imkejla permezz tal-assagg tal-inibizzjoni tal-
emagglutinazzjoni (HAI, hemagglutination inhibition). Kien innutat tnaqqis ta’ 30% fir-risponsi tal-
antikorpi ghal Nuvaxovid kif ivvalutati b’assagg ta’ IgG kontra 1-ispika b’rati ta’ serokonverzjoni
simili ghall-partecipanti li ma réevewx vac¢in tal-influwenza fl-istess hin, ara sezzjoni 4.5 u

sezzjoni 4.8.
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Studju 3 (2019nCoV-501)

Studju 3 kien studju ta’ Fazi 2a/b, multi¢entriku, b’ghazla kazwali, blinded ghall-osservatur, u
kkontrollat bi placebo f’partecipanti negattivi ghall-HIV f’etd minn 18-il sena sa 84 sena u nies li
jghixu bl-HIV (PLWH) f’etd minn 18-il sena sa 64 sena fl-Afrika t’Isfel. [I-PLWH kienu medikament
stabbli (hielsa minn infezzjonijiet opportunistici), kienu qed jir¢ievu terapija antiretrovirali attiva hafna
u stabbli, u kellhom kontenut virali ta’ HIV-1 ta’ < 1000 kopja/mL.

Ir-registrazzjoni tlestiet f’Novembru 2020.

Is-sett tal-analizi tal-effikacja primarja (PP-EFF) inkluda 2 769 partecipant li réevew jew Nuvaxovid
(n=1 413) jew placebo (n=1 356), ircevew zewg dozi (Doza 1 f’jum 0; Doza 2 f’jum 21), ma
esperjenzawx devjazzjoni ta’ eskluzjoni mill-protokoll, u ma kellhomx evidenza ta’ infezzjoni ta’
SARS-CoV-2 sa 7 ijjiem wara t-tieni doza.

Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu bbilanc¢jati fost il-partecipanti li r¢evew Nuvaxovid
u l-partec¢ipanti li réevew il-placebo. Fis-sett ta’ analizi PP-EFF ghall-partecipanti li réevew
Nuvaxovid, l-eta medjana kienet ta’ 28 sena (medda: 18-il sena sa 84 sena); 39% kienu nisa; 94%
kienu Suwed/Amerikani Afrikani; 5% kienu Bojod; 3% kienu minn bosta razez, 1% kienu Asjatici; u
5.4% kienu pozittivi ghall-HIV.

Total ta’ 168 kaz sintomatiku ta” COVID-19 hafif, moderat jew sever fost il-partec¢ipanti adulti
kollha, seronegattivi (ghal SARS-CoV-2) fil-linja bazi, gew akkumulati ghall-analizi kompleta (Sett
ta’ Analizi PP-EFF) tal-endpoint primarju tal-effikacja, b'57 (4.0%) kaz ghal Nuvaxovid kontra 111
(8.2%) kaz ghal placebo. L-effikacja tal-vaccin li rrizultat ta' Nuvaxovid kienet 50.7% (95% CI: 32.8,
63.9).

Dawn ir-rizultati jirriflettu r-registrazzjoni li sehhet matul il-perjodu ta’ Zmien meta l-varjant B.1.351
(Beta) kien ged jiccirkola fl-Afrika t’Isfel.

Doza booster

L-immunogenicita f partecipanti minn 18-il sena 'l fug

Studju 2019nCoV-101, Parti 2

Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ doza booster ta’ Nuvaxovid gew evalwati fi studju kliniku ta’ Fazi 2,
ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur moghti bhala doza booster wahda
(Studju 2019nCoV-101, Parti 2) li sar f’partecipanti adulti f’sahhithom ta’ bejn 18 u 84 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 254 partecipant (Sett Shih ta’ Analizi) ircevew
zewg dozi ta’ Nuvaxovid (0.5 mL, 5 mikrogrammi 3 gimghat ’il boghod minn xulxin) bhala s-serje ta’
tilgim primarju. Sottosett ta’ 104 partecipanti rcevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara
li réevew Doza 2 tas-serje primarja. Doza booster wahda ta’ Nuvaxovid wasslet f’zieda ta’ madwar
84.8 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 68.3 qabel il-booster (Jum 189) ghal GMT ta’

5 834.3 wara 1-booster (Jum 217) u zieda ta’ madwar 6.8 darbiet mill-oghla GMT (14-il jum wara
Doza 2) ta’ 855.2.

Studju 2019nCoV-501

Fi Studju 3, studju ta’ Fazi 2a/b, ikkontrollat bi placebo, b’ghazla kazwali, u blinded ghall-osservatur,
is-sigurta u l-immunogenicita tad-doza booster gew evalwati f’partecipanti adulti f’sahhithom li kienu
negattivi ghall-HIV ta’ bejn 18 u 84 sena u PLWH medikament stabbli ta’ bejn 18 u 64 sena li kienu
seronegattivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi. Total ta’ 1 169 partecipant (Sett ta’ Analizi PP-IMM)
ircevew doza booster ta’ Nuvaxovid madwar 6 xhur wara t-tlestija tas-serje primarja ta’ Nuvaxovid
(Jum 201). Zieda ta’ madwar 52.2 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti minn GMT ta’ 69 qabel il-booster
(Jum 201) ghal GMT ta’ 3 603 wara l-booster (Jum 236) u zieda ta’ madwar 5.2 darbiet mill-oghla
GMT (14-il jum wara Doza 2) ta’ 690.

Is-sigurta u l-immunogenicita tal-va¢¢ini tal-COVID-19 moghtija bhala dozi booster wara t-tlestija ta’
serje ta’ tilgim primarju b’vac¢in ichor tal-COVID-19 awtorizzat gew evalwati fi studju indipendenti

fir-Renju Unit.
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[l-prova ta’ Fazi 2 indipendenti, multi¢entrika, b’ghazla kazwali, ikkontrollata, mibdija mill-
investigatur (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) investigat I-immunogenicCita ta’ booster
fadulti ta’ 30 sena jew aktar minghajr storja medika ta’ infezzjoni ta’ SARS-CoV-2 ikkonfermata mil-
laboratorju. Nuvaxovid inghata mill-inqas 70 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim primarju ta’
ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) jew mill-inqas 84 jum wara t-tlestija ta’ serje ta’ tilgim
primarju BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titri ta’ antikorpi newtralizzanti mkejla b’assagg ta’ tip
selvagg gew ivvalutati 28 jum wara d-doza booster. Fi hdan il-grupp assenjat biex jir¢ievi Nuvaxovid,
115-il partecipant iréevew serje primarja ta’ zewg dozi ta’ ChAdOx1 nCov-19 u 114-il parte¢ipant
ircevew serje primarja ta’ zewg dozi ta” BNT162b2, qabel ma réevew doza booster wahda (0.5 mL) ta’
Nuvaxovid. Nuvaxovid (Originali, ir-razza ta” Wuhan) wera rispons booster irrispettivament mill-
vac¢in uzat ghat-tilqim primarju.

Doza booster fadolexxenti minn 12 sa 17-il sena

L-effikacja ta’ dozi booster ta’ Nuvaxovid f’adolexxenti minn 12 sa 17-il sena hija inferita mid-data
migbura ghad-dozi booster tal-va¢¢in fl-adulti fl-istudji 2019nCoV-101 u 2019nCoV-501, billi
Nuvaxovid wera li jindu¢i rispons immuni u effika¢ja komparabbli wara s-serje primarja fl-
adolexxenti kif ukoll fl-adulti, u l-abilita li jzid ir-rispons immuni indott mill-vac¢¢in intwera fl-adulti.

Popolazzjoni anzjana

Nuvaxovid gie vvalutat f’individwi minn 18-il sena ’l fuq. L-effika¢ja ta’ Nuvaxovid kienet
konsistenti bejn individwi anzjani (> 65 sena) u individwi izghar (18-il sena sa 64 sena) ghas-serje
primarja.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Nuvaxovid "wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta’ COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ tossi¢ita minn dozi ripetuti, tolleranza lokali
u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda periklu spec¢jali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fug il-Geni u Kar¢inogenedita

Saru studji in vitro dwar l-effett tossiku fuq il-geni bl-agguvant Matrix-M. L-agguvant intwera li mhux
tossiku ghall-geni. Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita. Mhix mistennija kar¢inogenecita.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Sar studju dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp f’firien nisa li nghataw erba’
dozi gol-muskoli (tnejn gabel it-tghammir; tnejn waqt it-tqala) ta’ 5 mikrogrammi ta’ proteina ta’
SARS-CoV-2 rS (madwar 200 darba iktar meta mqabbla mad-doza umana ta’ 5 mikrogrammi fuq bazi
aggustata skont il-piz) b’10 mikrogrammi tal-agguvant Matrix-M (bejn wiehed u ichor 40 darba iktar
meta mqabbla mad-doza umana ta’ 50 mikrogramma fuq bazi aggustata skont il-piz). Ma gew
osservati l-ebda effetti avversi relatati mal-vac¢in fuq il-fertilita, it-tqala/treddigh, jew l-izvilupp tal-
embriju/fetu u I-frieh sa Jum 21 wara t-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

82



6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Sodium chloride

Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
[lma ghall-injezzjonijiet

Agguvant (Matrix-M)

Kolesterol

Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)

Potassium dihydrogen phosphate

Potassium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

Ghall-agguvant: ara wkoll sezzjoni 2.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

9 xhur f’temperatura minn 2°C sa 8°C, protett mid-dawl.

Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tintrema wara 1-ghoti, ara sezzjoni 6.6.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid- dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Siringa mimlija ghal-lest

0.5 mL ta’ dispersjoni go siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-Tip I) b’tapp tal-planger u ghatu tat-tarf,
minghajr labra jew ippakkjati flimkien b’labra separata.

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

Dags tal-pakkett:

10 siringi mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra separata

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti
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Dan il-vaé¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asetti¢i biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢in jigi lest biex jintuza.
e [s-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinhazen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C u tinzamm fil-
kartuna ta’ barra biex tilga’ mid-dawl.
e Immedjatament qabel 1-uzu, nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna fil-frigg.

e Kull siringa mimlija ghal-lest hija ghal uzu ta’ darba biss.

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest
e Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

e Kull siringa mimlija ghal-lest fiha dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra minghajr frak
vizibbli.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest ghal frak vizibbli u/jew telf ta’
kulur gabel 1-ghoti. Taghtix il-vac¢in jekk tapplika xi wahda minn dawn.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk l-ghatu tat-tarf ikun tnehha jew ikun nieqes.
e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun ged tnixxi jew jekk ikollha xi xquq vizibbli.

Aghti s-siringa mimlija ghal-lest
e Siringa mimlija ghal-lest minghajr labra
o Labar mhumiex inkluzi fil-kartun tas-siringi mimlija ghal-lest.
o Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli (labar b’dags ta’ 21-gauge
jew irqaq).
e Siringa mimlija ghal-lest b’labra separata
o Uza labra inkluza fil-pakkett.

o Bl-ghatu tat-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest wieqaf, nehhi l-ghatu tat-tarf billi ddawwar lejn
ix-xellug sakemm I-ghatu tat-tarf jinhall. Nehhi 1-ghatu tat-tarf permezz ta’ moviment bil-mod

u kostanti. Evita li tigbed 1-ghatu tat-tarf waqt 1i ddawwar.

e Wahhal il-labra billi ddawwar lejn il-lemin sakemm il-labra tidhol sew fis-siringa.

Nehhi 1-ghatu tal-labra meta tkun lest biex taghti 1-medicina.

Aghti d-doza kollha gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojd tal-parti ta’ fuq tad-
driegh.

Armi
e Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara I-ghoti.
Rimi
e Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1618/014 10 siringi mimlija ghal-lest (doza wahda f’kull siringa)
EU/1/21/1618/015 Siringa wahda mimlija ghal-lest (doza wahda f’kull siringa)
EU/1/21/1618/016 Siringa wahda mimlija + labra wahda (doza wahda f’kull siringa)
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Dicembru 2021

Data tal-ahhar tigdid: 4 ta’ Lulju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR{I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
S. No. 105-110, Manjari BK, Tal -Haveli, Pune-412307, Maharashtra, L-Indja

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

Novavax CZ a.s. '
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, I¢-Cekja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uUzZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
o Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-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.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
ll’lfOI‘maZZ_]Ol’ll gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil be]n 11-beneﬁcqu 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

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA -2 KUNJETTI; 10 KUNJETTI / 10 dozi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta> SARS-CoV-2 u ghandha l-agguvant
Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti ta’ hafha dozi

2 kunjetti ta’ hafna dozi

Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 mL
5mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://muvaxovid.info.sanofi

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Wara li jigi mtaqqab l-ewwel darba, ahzen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, uza fi zmien 12-il siegha jew
fi Zmien 6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C).

Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/001
EU/1/21/1618/003

13. NUMRU TAL-LOTT

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.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

92



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

TIKKETTA TAL-KUNJETT - KUNJETTI TA’ HAFNA DOZI (10 DOZI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

10 dozi ta’ 0.5 mL
5 mL

6. OHRAJN

Data:
Hin:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA -2 KUNJETTI; 10 KUNJETTI / 5 dozi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta’ SARS-CoV-2 u ghandha l-agguvant
Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti ta’ hafha dozi

2 kunjetti ta’ hafna dozi

Kull kunjett fih 5 dozi ta’ 0.5 mL
2.5mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://nuvaxovid.info.sanofi

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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https://nuvaxovid.info.sanofi/

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Wara li jigi mtaqqab l-ewwel darba, ahzen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, uza fi zmien 12-il siegha jew
fi Zmien 6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C).

Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/002
EU/1/21/1618/004

13. NUMRU TAL-LOTT

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.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

95



‘ 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 TAL-KUNJETT - KUNJETTI TA’ HAFNA DOZI (5 DOZI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

5dozita’ 0.5 mL
2.5mL

6. OHRAJN

Data:
Hin:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA -2 KUNJETTI; 10 KUNJETTI / 5 dozi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta” SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
u ghandha l-agguvant Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti ta’ hafha dozi

2 kunjetti ta’ hafna dozi

Kull kunjett fih 5 dozi ta’ 0.5 mL
2.5mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://muvaxovid.info.sanofi

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Wara li jigi mtaqqab l-ewwel darba, ahzen f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, uza fi zmien 12-il siegha jew
fi Zmien 6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C).

Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/006
EU/1/21/1618/008

13. NUMRU TAL-LOTT

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.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

99



‘ 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 TAL-KUNJETT - KUNJETTI TA’ HAFNA DOZI (5 DOZI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

5dozita’ 0.5 mL
2.5mL

6. OHRAJN

Data:
Hin:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA -1 KUNJETT; 10 KUNJETTI /1 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta” SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
u ghandha l-agguvant Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti ta’ doza wahda

Kunjett wiehed ta’ doza wahda

Kull kunjett fih doza wahda ta’ 0.5 mL
0.5 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://muvaxovid.info.sanofi

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Armi l-kunjett u kwalunkwe volum Zejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/005
EU/1/21/1618/010

13. NUMRU TAL-LOTT

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.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DA7TA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT - KUNJETT TA' DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Doza wahda ta’ 0.5 mL
0.5 mL

6. OHRAJN

Iftah hawn
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA -1 KUNJETT; 10 KUNJETTI /1 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta” SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)
u ghandha l-agguvant Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti ta’ doza wahda

Kunjett wiehed ta’ doza wahda

Kull kunjett fih doza wahda ta’ 0.5 mL
0.5 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://muvaxovid.info.sanofi

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Armi l-kunjett u kwalunkwe volum Zejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/007
EU/1/21/1618/009

13. NUMRU TAL-LOTT

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.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DA7TA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT - KUNJETT TA' DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Doza wahda ta’ 0.5 mL
0.5 mL

6. OHRAJN

Iftah hawn
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA - SIRINGA WAHDA MIMLIJA GHAL-LEST;
10 SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST /1 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta” SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)
u ghandha l-agguvant Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 siringi mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra

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

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara I-ghoti.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/011
EU/1/21/1618/012
EU/1/21/1618/013

13. NUMRU TAL-LOTT

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 L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Doza wahda ta’ 0.5 mL
0.5 mL

6. OHRAJN

Iftah hawn
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA - SIRINGA WAHDA MIMLIJA GHAL-LEST;
10 SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST / doza 1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nuvaxovid XFG dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza fiha 5 mikrogrammi ta’ proteina spika rikombinanti ta” SARS-CoV-2 (Omicron XFQG)
u ghandha l-agguvant Matrix-M

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-agguvant Matrix-M: Frazzjoni-A u Frazzjoni-C tal-estratt ta’ Quillaja saponaria Molina

Ecc¢ipjenti: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, kolesterol,
phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol), potassium dihydrogen phosphate, potassium
chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni

10 siringi mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra

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

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja jew zur
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara I-ghoti.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1618/014
EU/1/21/1618/015
EU/1/21/1618/016

13. NUMRU TAL-LOTT

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 L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Nuvaxovid XFG dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

M

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Doza wahda ta’ 0.5 mL
0.5 mL

6. OHRAJN

Iftah hawn
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nuvaxovid dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacein tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett 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.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 Nuvaxovid u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Nuvaxovid
Kif jinghata Nuvaxovid

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nuvaxovid

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk v~

1. X’inhu Nuvaxovid u ghalxiex jintuza
Nuvaxovid huwa vaccin uzat biex jipprevjeni COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-CoV-2.
Nuvaxovid jinghata lil individwi minn 12-il sena ’l fuq.

Il-vaccin igieghel lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli
bojod tad-demm specjalizzati li jahdmu kontra 1-virus, biex jaghtu protezzjoni kontra COVID-19. L-
ebda wahda mis-sustanzi f’dan il-vac¢in ma tista’ tikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Nuvaxovid

Nuvaxovid m’ghandux jinghata
- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew ta’ periklu ghall-hajja wara li réivejt injezzjoni ta’ xi
vac¢in ichor jew wara li nghatajt Nuvaxovid fil-passat,

- qatt tak hass hazin wara xi injezzjoni bl-uzu ta’ labra,

- ghandek deni gholi (aktar minn 38°C) jew infezzjoni severa. Madankollu, tista’ tiehu t-tilgima
tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih,

- ghandek problemi ta’ hrug ta’ demm, titbengel facilment jew tuza medicina biex tipprevjeni 1-
emboli tad-demm,

- is-sistema immuni tieghek ma tahdimx sew (immunodefi¢jenza) jew ged tichu mediéini li
jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi f’doza gholja, immunosoppressanti, jew
medic¢ini ghall-kancer).
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Hemm riskju akbar ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite
(infjammazzjoni fil-kisja barra 1-qalb) wara t-tilqgima b’Nuvaxovid, ara sezzjoni 4.

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit jiem biss wara t-tilqim u sehhew
primarjament fi Zzmien 14-il jum.

Wara t-tilqim, ghandek tkun attent(a) ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,
palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u fittex attenzjoni medika immedjata jekk dawn isehhu.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib,
lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek gabel tinghata Nuvaxovid.

Bhal bi kwalunkwe vac¢in, il-kors ta’ tilgim b’2 dozi ta’ Nuvaxovid jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil
kull min jir¢evih u mhux maghruf kemm se ddum protett.

Tfal

Nuvaxovid mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Attwalment, m’hemm l-ebda informazzjoni
disponibbli dwar 1-uzu ta’ Nuvaxovid fi tfal ta’ eta inqas minn 12-il sena.

Medic¢ini ohra u Nuvaxovid

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib, 1-
ispizjar jew l-infirmier tieghek qabel tinghata dan il-vaccin.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Uhud mill-effetti sekondarji ta’ Nuvaxovid imnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli) jistghu
temporanjament inaqqsu l-hila tieghek biex issuq u thaddem magni (perezempju, thossok li se jtik hass

hazin jew li ged tistordi jew thossok ghajjien hafna).

M’ ghandekx issuq jew thaddem magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm jghaddi
kwalunkwe effett tal-vac¢c¢in qabel issuq jew tuza magni.

Nuvaxovid fih sodium, potassium u polysorbate 80

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

Dan il-vac¢¢in fih inqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mill-potassium’.

Dan il-vaé¢¢in fih 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull unita tad-doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek allergiji li taf bihom.
3. Kif jinghata Nuvaxovid

Individwi minn 12-il sena 'l fugq
Nuvaxovid ser jinghatalek bhala zewg injezzjonijiet separati ta’ 0.5 mL.

It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta 1-va¢cin go muskolu, is-soltu fin-naha ta’ fuq ta’
drieghek.
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Huwa rakkomandat li tirCievi t-tieni doza ta’ Nuvaxovid 3 gimghat wara I-ewwel doza tieghek biex
tircievi l-kors shih ta’ dan il-vac¢in.

Doza booster ta’ Nuvaxovid tista’ tinghata madwar 3 xhur wara t-tieni doza f’individwi minn 12-
il sena ’1 fugq.

Wagqt u wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Jekk titlef appuntament ghat-tieni injezzjoni tieghek ta’ Nuvaxovid stagsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek ghal parir. Jekk tagbez appuntament ghal injezzjoni, tista’ ma tkunx protett kompletament
kontra COVID-19.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji jmorru fi Zmien ftit jiem minn meta jidhru. Jekk is-sintomi
jippersistu, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Bhal b’vaccini ohra, tista’ thoss ugigh jew skumdita fis-sit tal-injezzjoni jew tista’ tara xi hmura u
netha f’dan is-sit. Madankollu, dawn ir-reazzjonijiet normalment jghaddu fi zmien ftit jiem.

Ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali u sintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika:
o thossok li se jaghtik hass hazin jew qed tistordi
tibdil fit-tahbit ta’ qalbek
qtugh ta’ nifs
tharhir
nefha f"xofftejk, f'wiccek, jew fil-gerzuma
urtikarja jew raxx
dardir jew rimettar
ugigh fl-istonku

Jekk tizviluppa xi effett sekondarju ichor, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu
jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e ugighta’ ras

thossok li se tirremetti (dardir) jew tirremetti (rimettar)

ugigh fil-muskoli

ugigh fil-gogi

sensittivita jew ugigh fejn tinghata l-injezzjoni

thossok ghajjien hafna (ghejja)

thossok generalment ma tiflahx

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e hmura fejn tinghata l-injezzjoni
o netha fejn tinghata l-injezzjoni
e deni (>38°C)
o ugigh jew skumdita fid-driegh, 1-id, ir-rigel u/jew is-sieq (ugigh fl-estremita)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e nodi limfati¢i ikbar mis-soltu
e pressjoni tad-demm gholja
e hakk fil-gilda, raxx jew urtikarja
e hmura tal-gilda
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e hakk fil-gilda fejn tinghata I-injezzjoni
e tertir ta’ bard

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):
e shana fejn tinghata l-injezzjoni

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni severa allergika
e sensazzjoni mhux normali fil-gilda, bhal tingiz jew sensazzjoni ta’ xi haga mixja fuq il-
gilda (parestesija)
e tnaqqis fis-sensazzjoni jew sensittivita, b’mod spe¢jali fil-gilda (ipoestesija)
e inflammazzjoni tal-muskolu tal-qalb (mijokardite) jew infjammazzjoni tal-kisja barra 1-
qalb (perikardite), 1i tista’ tirrizulta fi qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew ugigh fis-sider

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 f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V u tinkludi
n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ dan il-vaccin.

5. Kif tahzen Nuvaxovid
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza.

Informazzjoni dwar il-hazna, 1-iskadenza, I-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Nuvaxovid

. Doza wahda (0.5 mL) ta” Nuvaxovid fih 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* ta’ SARS-CoV-2 u
bl-agguvant Matrix-M.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn celluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera
frugiperda.

o Matrix-M huwa inkluz f’dan il-va¢¢in bhala agguvant. L-agguvanti huma sustanzi inkluzi f*¢erti
vaccini biex jaccelleraw, itejbu, u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-vac¢in. L-agguvant Matrix-M
fih Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C (7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja
saponaria Molina f’kull doza ta’ 0.5 mL.

o Is-sustanzi 1-ohra (e¢¢ipjenti) inkluzi f"Nuvaxovid huma:
¢ Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
¢ Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
¢ Disodium hydrogen phosphate dihydrate
¢ Sodium chloride
¢ Polysorbate 80
¢ Kolesterol
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¢ Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
¢ Potassium dihydrogen phosphate

¢ Potassium chloride

¢ Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

e Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

¢ IIma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Nuvaxovid u I-kontenut tal-pakkett
Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn isfar, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

Kunjett b’5 dozi

- 2.5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni f’kunjett b’tapp tal-gomma u ghatu flip-off blu.

- Dags tal-pakkett: 2 kunjetti ta’ hatha dozi jew 10 kunjetti ta’ hatna dozi. Kull kunjett fih 5 dozi
ta’ 0.5 mL.

Kunjett b’10 dozi

- 5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni f’kunjett b’tapp tal-gomma u ghatu flip-off blu.

- Dags tal-pakkett: 2 kunjetti ta’ hatha dozi jew 10 kunjetti ta’ hafna dozi. Kull kunjett fih 10 dozi
ta’ 0.5 mL.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

I-Manifattur

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

I¢-Cekja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
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Tel: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\rada
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar .

Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 3589 400

Roméania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 20833 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Skennja I-kodi¢i b’apparat tal-mowbajl biex ittella’ 1-fuljett ta’ taghrif b’lingwi differenti.

Jew zur 1l-URL: https://nuvaxovid.info.sanofi
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

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

Aghti Nuvaxovid gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh, bhala
zewg dozi, 3 gimghat ’il boghod minn xulxin.

Doza booster ta’ Nuvaxovid tista’ tinghata madwar 3 xhur wara t-tieni doza f’individwi minn 12-
il sena ’l fuq.

Traccabilita

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

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-va¢cin ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi zgurata 1-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu

e [l-vac¢éin jigi lest biex jintuza.

e Vacc¢in mhux miftuh ghandu jinhazen fi frigg (2°C — 8°C) u jinzamm fil-kartuna ta’ barra biex
tilga’ mid-dawl.

e Immedjatament qabel I-uzu, nehhi I-kunjett tal-va¢¢in mill-kartuna fil-frigg.

e Irregistra d-data u I-hin tar-rimi fuq it-tikketta tal-kunjett. Uza fi zmien 12-il siegha
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C jew fi zmien 6 sighat f’temperatura ambjentali (massimu ta’
25°C) wara l-ewwel titqib.

Spezzjona l-kunjett
e Dawwar bil-mod il-kunjett ta’ hafna dozi qabel u bejn kull irtirar ta’ doza. Thawwadx.
e Kull kunjett ta’ hafna dozi fih dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit
opalexxenti.
e Spezzjona vizwalment il-kontenut tal-kunjett ghal frak vizibbli u/jew telf ta’ kulur qabel 1-
ghoti. Taghtix il-va¢¢in jekk tapplika wahda minn dawn.

Aghti [-vaccéin
e Kull kunjett fih volum zejjed biex jigi zgurat li jkunu jistghu jigu estratti massimu ta’ 5 dozi
(kunjett ta’ 2.5 mL) jew 10 dozi (kunjett ta’ 5 mL) ta’ 0.5 mL kull wahda.
e Kull doza ta’ 0.5 mL tingibed b’labra sterili u f’siringa sterili biex tinghata b’injezzjoni gol-
muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.
e Thallatx il-va¢¢in fl-istess siringa ma’ xi va¢éin jew prodotti medicinali ohra.
e Tigborx flimkien vaé¢in zejjed minn bosta kunjetti.
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Hazna wara l-ewwel titqib bil-labra

e Ahzen il-kunjett miftuh f’temperatura bejn 2°C u 8°C ghal mhux iktar minn 12-il siegha jew
f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) ghal mhux iktar minn 6 sighat wara l-ewwel
titqib b’labra.

Armi
e Armi dan il-vac¢in jekk ma jintuzax fi zmien 12-il siegha meta jkun mahzun f’temperatura
bejn 2°C u 8°C jew fi zmien 6 sighat meta jkun mahzun f’temperatura ambjentali wara 1-
ewwel titqib tal-kunjett.

Rimi
e Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacein tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett 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.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 Nuvaxovid XBB.1.5 u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Nuvaxovid XBB.1.5
Kif jinghata Nuvaxovid XBB.1.5

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nuvaxovid XBB.1.5

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk v~

1. X’inhu Nuvaxovid XBB.1.5 u ghalxiex jintuza
Nuvaxovid XBB.1.5 huwa vacc¢in uzat biex jipprevjeni COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-CoV-2.
Nuvaxovid XBB.1.5 jinghata lil individwi minn 12-il sena ’l fuq.

Il-vaccin igieghel lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli
bojod tad-demm specjalizzati li jahdmu kontra 1-virus, biex jaghtu protezzjoni kontra COVID-19.
L-ebda wahda mis-sustanzi f’dan il-va¢¢in ma tista’ tikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid XBB.1.5 m’ghandux jinghata
- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid XBB.1.5 jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew ta’ periklu ghall-hajja wara li réivejt injezzjoni ta’ xi
vac¢in ichor jew wara li nghatajt Nuvaxovid jew Nuvaxovid XBB.1.5 fil-passat,

- qatt tak hass hazin wara xi injezzjoni bl-uzu ta’ labra,

- ghandek deni gholi (aktar minn 38°C) jew infezzjoni severa. Madankollu, tista’ tiehu t-tilgima
tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih,

- ghandek problemi ta’ hrug ta’ demm, titbengel facilment jew tuza medicina biex tipprevjeni 1-
emboli tad-demm,

- is-sistema immuni tieghek ma tahdimx sew (immunodefi¢jenza) jew ged tichu mediéini li
jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi f’doza gholja, immunosoppressanti, jew
medic¢ini ghall-kancer).
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Hemm riskju akbar ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite
(infjammazzjoni fil-kisja barra 1-qalb) wara t-tilqgima b’Nuvaxovid, ara sezzjoni 4.

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit jiem biss wara t-tilqim u sehhew
primarjament fi Zzmien 14-il jum.

Wara t-tilqim, ghandek tkun attent(a) ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,
palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u fittex attenzjoni medika immedjata jekk dawn isehhu.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib,
lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek gabel tinghata Nuvaxovid XBB.1.5.

Bhal bi kwalunkwe vac¢in, doza wahda ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil
kull min jir¢evih u mhux maghruf kemm se ddum protett.

Tfal

Nuvaxovid XBB.1.5 mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Attwalment, m’hemm l-ebda
informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 fi tfal ta’ eta inqas minn 12-il sena.

Medi¢ini ohra u Nuvaxovid XBB.1.5

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib, 1-
ispizjar jew l-infirmier tieghek qabel tinghata dan il-vaccin.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Uhud mill-effetti sekondarji ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 imnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji
possibbli) jistghu temporanjament inaqqsu I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni (perezempiju,

thossok li se jtik hass hazin jew li qed tistordi jew thossok ghajjien hafna).

M’ ghandekx issuq jew thaddem magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm jghaddi
kwalunkwe effett tal-vac¢c¢in qabel issuq jew tuza magni.

Nuvaxovid XBB.1.5 fih sodium, potassium u polysorbate 80

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

Dan il-vac¢¢in fih inqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mill-potassium’.

Dan il-vaé¢¢in fih 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull unita tad-doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek allergiji li taf bihom.
3. Kif jinghata Nuvaxovid XBB.1.5

Individwi minn 12-il sena 'l fugq
Nuvaxovid XBB.1.5 ser jinghatalek bhala doza wahda b’injezzjoni ta’ 0.5 mL.

Jekk fil-passat tlaggamt b’vac¢in kontra I-COVID-19, Nuvaxovid XBB.1.5 ghandu jinghata mill-ingas
3 xhur wara l-aktar doza rec¢enti ta’ vaccin kontra 1-COVID-19.
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It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta I-vac¢in go muskolu, is-soltu fin-naha ta’ fuq ta’
drieghek.

Wagqt u wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Dozi addizzjonali (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 jistghu jinghataw fid-diskrezzjoni tat-tabib
tieghek, filwaqt li jigu kkunsidrati I-kundizzjonijiet klini¢i tieghek f’konformita mar-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

Individwi immunokompromessi
Jekk is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost, jistghu jinghataw dozi addizzjonali skont ir-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji jmorru fi Zmien ftit jiem minn meta jidhru. Jekk is-sintomi
jippersistu, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Bhal b’vaccini ohra, tista’ thoss ugigh jew skumdita fis-sit tal-injezzjoni jew tista’ tara xi hmura u
nefha f’dan is-sit. Madankollu, dawn ir-reazzjonijiet normalment jghaddu fi Zzmien ftit jiem.

Ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali u sintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika:
o thossok li se jaghtik hass hazin jew ged tistordi
tibdil fit-tahbit ta’ qalbek
qtugh ta’ nifs
tharhir
netha f'xofftejk, f’wiccek, jew fil-gerzuma
urtikarja jew raxx
dardir jew rimettar
ugigh fl-istonku

Jekk tizviluppa xi effett sekondarju iehor, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu
jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e ugighta’ ras

thossok li se tirremetti (dardir) jew tirremetti (rimettar)

ugigh fil-muskoli

ugigh fil-gogi

sensittivita jew ugigh fejn tinghata l-injezzjoni

thossok ghajjien hafna (ghejja)

thossok generalment ma tiflahx

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e hmura fejn tinghata l-injezzjoni
¢ nefha fejn tinghata l-injezzjoni
e deni (>38°C)
e ugigh jew skumdita fid-driegh, 1-id, ir-rigel u/jew is-sieq (ugigh fl-estremita)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e nodi limfati¢i ikbar mis-soltu
e pressjoni tad-demm gholja
o hakk fil-gilda, raxx jew urtikarja
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e hmura tal-gilda
e hakk fil-gilda fejn tinghata I-injezzjoni
e tertir ta’ bard

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):
o shana fejn tinghata l-injezzjoni

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni severa allergika
¢ sensazzjoni mhux normali fil-gilda, bhal tingiz jew sensazzjoni ta’ xi haga mixja fuq il-
gilda (parestesija)
e tnaqqis fis-sensazzjoni jew sensittivita, b’mod specjali fil-gilda (ipoestesija)
¢ infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb (mijokardite) jew infjammazzjoni tal-kisja barra I-
qalb (perikardite), 1i tista’ tirrizulta fi qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew ugigh fis-sider

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 f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V u tinkludi
n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ dan il-vaccin.

5. Kif tahzen Nuvaxovid XBB.1.5
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza.

Informazzjoni dwar il-hazna, 1-iskadenza, I-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Nuvaxovid XBB.1.5

o Doza wahda (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid XBB.1.5 fih 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* ta’ SARS-
CoV-2 (Omicron XBB.1.5) u bl-agguvant Matrix-M.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispe¢i Spodoptera
frugiperda.

o Matrix-M huwa inkluz f’dan il-va¢¢in bhala agguvant. L-agguvanti huma sustanzi inkluzi f*¢erti
vaccini biex jaccelleraw, itejbu, u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-vac¢in. L-agguvant Matrix-M
fih Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C (7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja
saponaria Molina f’kull doza ta’ 0.5 mL.

o Is-sustanzi 1-ohra (e¢¢ipjenti) inkluzi £’ Nuvaxovid XBB.1.5 huma:
¢ Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
¢ Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
¢ Disodium hydrogen phosphate dihydrate
¢ Sodium chloride
¢ Polysorbate 80
¢ Kolesterol
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¢ Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
¢ Potassium dihydrogen phosphate

¢ Potassium chloride

¢ Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

e Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

¢ IIma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Nuvaxovid XBB.1.5 u I-kontenut tal-pakkett
. Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn isfar, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

Kunjett ta’ doza wahda b’doza wahda

- 0.5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni go kunjett b’tapp tal-gomma u ghatu flip-off blu.

- Dags tal-pakkett: kunjett wiched ta’ doza wahda jew 10 kunjetti ta’ doza wahda. Kull kunjett fih
doza wahda ta’ 0.5 mL.

Kunjett ta’ hafna dozi b’5 dozi

- 2.5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni f’kunjett b’tapp tal-gomma u ghatu flip-off blu.

- Dags tal-pakkett: 2 kunjetti ta’ hatha dozi jew 10 kunjetti ta’ hatna dozi. Kull kunjett fih 5 dozi
ta’ 0.5 mL.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

I-Manifattur

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

I¢-Cekja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
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Tel: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\rada
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar .

Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 3589 400

Roméania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 20833 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Skennja I-kodi¢i b’apparat tal-mowbajl biex ittella’ 1-fuljett ta’ taghrif b’lingwi differenti.

Jew zur 1l-URL: https://nuvaxovid.info.sanofi
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

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

Aghti Nuvaxovid XBB.1.5 gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-
driegh, bhala doza wahda.

Ghal individwi li fil-passat tlaggmu b’vacéin kontra 1-COVID-19, Nuvaxovid XBB.1.5 ghandu
jinghata mill-inqas 3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ va¢¢in kontra 1-COVID-19.

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

Traccabilita

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

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-va¢¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asetti¢i biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢éin jigi lest biex jintuza.
e Vac¢c¢in mhux miftuh ghandu jinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) u jinzamm fil-kartuna ta’ barra
biex tilga’ mid-dawl.
e Immedjatament qabel [-uzu, nehhi I-kunjett tal-vac¢¢in mill-kartuna fil-frigg.
e [l-kunjett ta’ doza wahda
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
e [l-kunjett ta’ hafna dozi
e Uza fi zmien 12-il siegha f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C jew fi Zmien 6 sighat
f’temperatura ambjentali (massimu 25°C) wara li jittaqqab ghall-ewwel darba b’labra.
Irregistra d-data u l-hin tar-rimi fuq it-tikketta tal-kunjett.

Spezzjona l-kunjett
e Dawwar bil-mod il-kunjett qabel tingibed id-doza. Thawwadx. Dawwar bil-mod il-kunjett ta’
hafna dozi qabel ma tingibed kull doza addizzjonali.
e Kull kunjett fih dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit opalexxenti.
e Spezzjona vizwalment il-kontenut tal-kunjett ghal frak vizibbli u/jew telf ta’ kulur qabel 1-
ghoti. Taghtix il-va¢¢in jekk tapplika wahda minn dawn.

Aghti [-vaccéin
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Kull kunjett fih volum Zejjed biex jigi zgurat li tkun tista’ tigi estratta doza wahda ta’ 0.5 mL
mill-kunjett ta’ doza wahda jew massimu ta’ 5 dozi ta’ 0.5 mL mill-kunjett ta’ hatna dozi
(kunjett ta’ 2.5 mL).
Kull doza ta’ 0.5 mL tingibed b’labra sterili u f’siringa sterili biex tinghata b’injezzjoni gol-
muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

e Thallatx il-vac¢in fl-istess siringa ma’ xi va¢¢in jew prodotti medicinali ohra.

e Tigborx flimkien vac¢in zejjed minn bosta kunjetti.

Hazna wara l-ewwel titqib bil-labra tal-kunjett ta’ hafna dozi

Armi

Rimi

Ahzen il-kunjett ta’ hatha dozi miftuh f’temperatura bejn 2°C u 8°C ghal mhux iktar minn 12-
il siegha jew f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) ghal mhux iktar minn 6 sighat wara
l-ewwel titqib b’labra.

Kunjett ta’ doza wahda
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zZejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
Kunjett ta’ hafna dozi
e Armi dan il-va¢¢in jekk ma jintuzax fi zmien 12-il siegha meta jkun mahzun
f’temperatura bejn 2°C u 8°C jew fi zmien 6 sighat meta jkun mahzun f’temperatura
ambjentali wara l-ewwel titqib tal-kunjett bil-labra.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacein tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett 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.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 Nuvaxovid JN.1 u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Nuvaxovid JN.1
Kif jinghata Nuvaxovid JN.1

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nuvaxovid JN.1

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk v~

1. X’inhu Nuvaxovid JN.1 u ghalxiex jintuza
Nuvaxovid JN.1 huwa vaécin uzat biex jipprevjeni COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-CoV-2.
Nuvaxovid JN.1 jinghata lil individwi minn 12-il sena ’l fuq.

Il-vaccin igieghel lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli
bojod tad-demm specjalizzati li jahdmu kontra 1-virus, biex jaghtu protezzjoni kontra COVID-19.
L-ebda wahda mis-sustanzi f’dan il-va¢¢in ma tista’ tikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Nuvaxovid JN.1

Nuvaxovid JN.1 m’ghandux jinghata
- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid JN.1 jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew ta’ periklu ghall-hajja wara li réivejt injezzjoni ta’ xi
vac¢in ichor jew wara li nghatajt Nuvaxovid jew Nuvaxovid JN.1 fil-passat,

- qatt tak hass hazin wara xi injezzjoni bl-uzu ta’ labra,

- ghandek deni gholi (aktar minn 38°C) jew infezzjoni severa. Madankollu, tista’ tiehu t-tilgima
tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih,

- ghandek problemi ta’ hrug ta’ demm, titbengel facilment jew tuza medicina biex tipprevjeni 1-
emboli tad-demm,

- is-sistema immuni tieghek ma tahdimx sew (immunodefi¢jenza) jew ged tichu mediéini li
jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi f’doza gholja, immunosoppressanti, jew
medic¢ini ghall-kancer).
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Hemm riskju akbar ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite
(infjammazzjoni fil-kisja barra 1-qalb) wara t-tilqgima b’Nuvaxovid, ara sezzjoni 4.

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit jiem biss wara t-tilqim u sehhew
primarjament fi Zzmien 14-il jum.

Wara t-tilqim, ghandek tkun attent(a) ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,
palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u fittex attenzjoni medika immedjata jekk dawn isehhu.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib,
lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid JN.1.

Bhal bi kwalunkwe vac¢in, doza wahda ta’ Nuvaxovid JN.1 jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil kull
min jircevih u mhux maghruf kemm se ddum protett.

Tfal

Nuvaxovid JN.1 mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Attwalment, m’hemm l-ebda
informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu ta’ Nuvaxovid JN.1 fi tfal ta’ eta inqas minn 12-il sena.

Medic¢ini ohra u Nuvaxovid JN.1

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib, 1-
ispizjar jew l-infirmier tieghek qabel tinghata dan il-vaccin.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Uhud mill-effetti sekondarji ta’ Nuvaxovid JN.1 imnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli)
jistghu temporanjament inaqqsu I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni (perezempju, thossok li se

jtik hass hazin jew li qed tistordi jew thossok ghajjien hafna).

M’ ghandekx issuq jew thaddem magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm jghaddi
kwalunkwe effett tal-vac¢c¢in qabel issuq jew tuza magni.

Nuvaxovid JN.1 fih sodium, potassium u polysorbate 80

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

Dan il-vac¢¢in fih inqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mill-potassium’.

Dan il-vaé¢¢in fih 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull unita tad-doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek allergiji li taf bihom.
3. Kif jinghata Nuvaxovid JN.1

Individwi minn 12-il sena 'l fugq
Nuvaxovid JN.1 ser jinghatalek bhala doza wahda b’injezzjoni ta’ 0.5 mL.

Jekk fil-passat tlaggamt b’vac¢in kontra 1-COVID-19, Nuvaxovid JN.1 ghandu jinghata mill-inqas
3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ vac¢in kontra 1-COVID-19.
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It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta I-vac¢in go muskolu, is-soltu fin-naha ta’ fuq ta’
drieghek.

Wagqt u wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Dozi addizzjonali (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid JN.1 jistghu jinghataw fid-diskrezzjoni tat-tabib tieghek,
filwagqt li jigu kkunsidrati I-kundizzjonijiet klini¢i tieghek f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
nazzjonali.

Individwi immunokompromessi
Jekk is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost, jistghu jinghataw dozi addizzjonali skont ir-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji jmorru fi Zmien ftit jiem minn meta jidhru. Jekk is-sintomi
jippersistu, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Bhal b’vaccini ohra, tista’ thoss ugigh jew skumdita fis-sit tal-injezzjoni jew tista’ tara xi hmura u
nefha f’dan is-sit. Madankollu, dawn ir-reazzjonijiet normalment jghaddu fi Zzmien ftit jiem.

Ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali u sintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika:
o thossok li se jaghtik hass hazin jew ged tistordi
tibdil fit-tahbit ta’ qalbek
qtugh ta’ nifs
tharhir
netha f'xofftejk, f’wiccek, jew fil-gerzuma
urtikarja jew raxx
dardir jew rimettar
ugigh fl-istonku

Jekk tizviluppa xi effett sekondarju iehor, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu
jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e ugighta’ ras

thossok li se tirremetti (dardir) jew tirremetti (rimettar)

ugigh fil-muskoli

ugigh fil-gogi

sensittivita jew ugigh fejn tinghata l-injezzjoni

thossok ghajjien hafna (ghejja)

thossok generalment ma tiflahx

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e hmura fejn tinghata l-injezzjoni
¢ nefha fejn tinghata l-injezzjoni
e deni (>38°C)
e ugigh jew skumdita fid-driegh, 1-id, ir-rigel u/jew is-sieq (ugigh fl-estremita)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e nodi limfati¢i ikbar mis-soltu
e pressjoni tad-demm gholja
o hakk fil-gilda, raxx jew urtikarja
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e hmura tal-gilda
e hakk fil-gilda fejn tinghata I-injezzjoni
e tertir ta’ bard

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):
o shana fejn tinghata l-injezzjoni

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni severa allergika
¢ sensazzjoni mhux normali fil-gilda, bhal tingiz jew sensazzjoni ta’ xi haga mixja fuq il-
gilda (parestesija)
e tnaqqis fis-sensazzjoni jew sensittivita, b’mod specjali fil-gilda (ipoestesija)
¢ infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb (mijokardite) jew infjammazzjoni tal-kisja barra I-
qalb (perikardite), 1i tista’ tirrizulta fi qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew ugigh fis-sider

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 f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V u tinkludi
n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ dan il-vaccin.

5. Kif tahzen Nuvaxovid JN.1
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza.

Informazzjoni dwar il-hazna, 1-iskadenza, I-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Nuvaxovid JN.1

o Doza wahda (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid JN.1 fih 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* ta’ SARS-
CoV-2 (Omicron JN.1) u bl-agguvant Matrix-M.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispe¢i Spodoptera
frugiperda.

o Matrix-M huwa inkluz f’dan il-va¢¢in bhala agguvant. L-agguvanti huma sustanzi inkluzi f*¢erti
vaccini biex jaccelleraw, itejbu, u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-vac¢in. L-agguvant Matrix-M
fih Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C (7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja
saponaria Molina f’kull doza ta’ 0.5 mL.

o Is-sustanzi l-ohra (ec¢ipjenti) inkluzi ’Nuvaxovid JN.1 huma:
¢ Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
¢ Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
¢ Disodium hydrogen phosphate dihydrate
¢ Sodium chloride
¢ Polysorbate 80
¢ Kolesterol
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¢ Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
¢ Potassium dihydrogen phosphate

¢ Potassium chloride

¢ Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

e Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

¢ IIma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Nuvaxovid JN.1 u I-kontenut tal-pakkett

. Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn isfar, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).

o 0.5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni go kunjett b’tapp tal-gomma u ghatu flip-off blu.

o Dags tal-pakkett: kunjett wiehed ta’ doza wahda jew 10 kunjetti ta’ doza wahda. Kull kunjett fih
doza wahda ta’ 0.5 mL.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

I-Manifattur

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

I¢-Cekja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
E\rada Osterreich

BIANEE AE. Sanofi-Aventis GmbH
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Tnk: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar .

Skennja I-kodi¢i b’apparat tal-mowbajl biex ittella’ 1-fuljett ta’ taghrif b’lingwi differenti.

Jew zur i1l-URL: https://nuvaxovid.info.sanofi

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Aghti Nuvaxovid JN.1 gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh,
bhala doza wahda.

Ghal individwi li fil-passat tlagqmu b’vaccin kontra [-COVID-19, Nuvaxovid JN.1 ghandu jinghata
mill-inqas 3 xhur wara I-aktar doza recenti ta’ vac¢¢in kontra 1-COVID-19.

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

Traccabilita

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

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-vac¢¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢in jigi lest biex jintuza.
e Vac¢c¢in mhux miftuh ghandu jinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) u jinzamm fil-kartuna ta’ barra
biex tilga’ mid-dawl.
o Immedjatament qabel I-uzu, nehhi I-kunjett tal-va¢éin mill-kartuna fil-frigg.
e Armi I-kunjett u kwalunkwe volum Zejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.

Spezzjona l-kunjett
e Dawwar bil-mod il-kunjett qabel tingibed id-doza. Thawwadx.
o Kull kunjett fih dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa ftit opalexxenti.
e Spezzjona vizwalment il-kontenut tal-kunjett ghal frak vizibbli u/jew telf ta’ kulur qabel 1-
ghoti. Taghtix il-vac¢in jekk tapplika wahda minn dawn.

Aghti [-vaccin
e Kull kunjett fih volum zZejjed biex jigi zgurat 1i tkun tista’ tigi estratta doza wahda ta’ 0.5 mL
mill-kunjett ta’ doza wahda.
e Doza wahda ta’ 0.5 mL tingibed b’labra sterili u f’siringa sterili biex tinghata b’injezzjoni gol-
muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.
o Thallatx il-va¢¢in fl-istess siringa ma’ xi va¢éin jew prodotti medicinali ohra.

Armi
e Armi l-kunjett u kwalunkwe volum zZejjed wara li tingibed u tinghata doza wahda.
Rimi
e Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nuvaxovid JN.1 dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

vDan il-prodott medicinali huwa suggett 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.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Nuvaxovid JN.1 u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Nuvaxovid JN.1
Kif jinghata Nuvaxovid JN.1

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nuvaxovid JN.1

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR S e

1. X’inhu Nuvaxovid JN.1 u ghalxiex jintuza
Nuvaxovid JN.1 huwa vaccin uzat biex jipprevjeni COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-CoV-2.
Nuvaxovid JN.1 jinghata lil individwi minn 12-il sena ’l fuq.

Il-vac¢in igieghel lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli
bojod tad-demm spec¢jalizzati li jahdmu kontra 1-virus, biex jaghtu protezzjoni kontra COVID-19.
L-ebda wahda mis-sustanzi f’dan il-va¢¢in ma tista’ tikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Nuvaxovid JN.1

Nuvaxovid JN.1 m’ghandux jinghata
- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid JN.1 jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew ta’ periklu ghall-hajja wara li r¢ivejt injezzjoni ta’ xi
vaccin iehor jew wara li nghatajt Nuvaxovid jew Nuvaxovid JN.1 fil-passat,

- qatt tak hass hazin wara xi injezzjoni bl-uzu ta’ labra,

- ghandek deni gholi (aktar minn 38°C) jew infezzjoni severa. Madankollu, tista’ tiehu t-tilqgima
tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih,

- ghandek problemi ta’ hrug ta’ demm, titbengel facilment jew tuza medic¢ina biex tipprevjeni 1-
emboli tad-demm,
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- is-sistema immuni tieghek ma tahdimx sew (immunodefi¢jenza) jew ged tichu medicini li
jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi f"doza gholja, immunosoppressanti, jew
medic¢ini ghall-kancer).

Hemm riskju akbar ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite

(infjammazzjoni fil-kisja barra 1-qalb) wara t-tilqgima b’Nuvaxovid, ara sezzjoni 4.

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit jiem biss wara t-tilqim u sehhew

primarjament fi zmien 14-il jum.

Wara t-tilqim, ghandek tkun attent(a) ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,

palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u fittex attenzjoni medika immed;jata jekk dawn isehhu.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib,
lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid JN.1.

Bhal bi kwalunkwe vacc¢in, doza wahda ta’ Nuvaxovid JN.1 jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil kull
min jircevih u mhux maghruf kemm se ddum protett.

Tfal

Nuvaxovid JN.1 mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Attwalment, m’hemm l-ebda
informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu ta’ Nuvaxovid JN.1 fi tfal ta’ eta inqas minn 12-il sena.

Medi¢ini ohra u Nuvaxovid JN.1

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib, 1-
ispizjar jew l-infirmier tieghek qabel tinghata dan il-vaccin.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Uhud mill-effetti sekondarji ta’ Nuvaxovid JN.1 imnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli)
jistghu temporanjament inaqqsu I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni (perezempju, thossok li se

jtik hass hazin jew li ged tistordi jew thossok ghajjien hafna).

M’ ghandekx issuq jew thaddem magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm jghaddi
kwalunkwe effett tal-vac¢¢in qabel issuq jew tuza magni.

Nuvaxovid JN.1 fih sodium, potassium u polysorbate 80

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

Dan il-va¢éin fih inqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mill-potassium’.

Dan il-vaé¢in fih 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull unita tad-doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek allergiji li taf bihom.
3. Kif jinghata Nuvaxovid JN.1

Individwi minn 12-il sena 'l fuq
Nuvaxovid JN.1 ser jinghatalek bhala doza wahda b’injezzjoni ta’ 0.5 mL.
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Jekk fil-passat tlaggamt b’vac¢in kontra I-COVID-19, Nuvaxovid JN.1 ghandu jinghata mill-inqas
3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ vac¢in kontra I-COVID-19.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta l-vaccin go muskolu, is-soltu fin-naha ta’ fuq ta’
drieghek.

Wagqt u wara kull injezzjoni tal-vaccin, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Dozi addizzjonali (0.5 mL) ta” Nuvaxovid JN.1 jistghu jinghataw fid-diskrezzjoni tat-tabib tieghek,
filwagqt li jigu kkunsidrati I-kundizzjonijiet klini¢i tieghek f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
nazzjonali.

Individwi immunokompromessi
Jekk is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost, jistghu jinghataw dozi addizzjonali skont ir-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji jmorru fi Zmien ftit jiem minn meta jidhru. Jekk is-sintomi
jippersistu, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Bhal b’vaccini ohra, tista’ thoss ugigh jew skumdita fis-sit tal-injezzjoni jew tista’ tara xi hmura u
neftha f’dan is-sit. Madankollu, dawn ir-reazzjonijiet normalment jghaddu fi Zmien ftit jiem.

Ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali u sintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika:
o thossok li se jaghtik hass hazin jew ged tistordi
tibdil fit-tahbit ta’ qalbek
qtugh ta’ nifs
tharhir
netha f'xofftejk, f’wiccek, jew fil-gerzuma
urtikarja jew raxx
dardir jew rimettar
ugigh fl-istonku

Jekk tizviluppa xi effett sekondarju iehor, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu
jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e ugighta’ ras

thossok li se tirremetti (dardir) jew tirremetti (rimettar)

ugigh fil-muskoli

ugigh fil-gogi

sensittivita jew ugigh fejn tinghata 1-injezzjoni

thossok ghajjien hafna (ghejja)

thossok generalment ma tiflahx

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e hmura fejn tinghata l-injezzjoni
o nefha fejn tinghata l-injezzjoni
e deni (>38°C)
e ugigh jew skumdita fid-driegh, 1-id, ir-rigel u/jew is-sieq (ugigh fl-estremita)
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e nodi limfati¢i ikbar mis-soltu

pressjoni tad-demm gholja

hakk fil-gilda, raxx jew urtikarja

hmura tal-gilda

hakk fil-gilda fejn tinghata 1-injezzjoni

tertir ta’ bard

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):
¢ shana fejn tinghata l-injezzjoni

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni severa allergika
¢ sensazzjoni mhux normali fil-gilda, bhal tingiz jew sensazzjoni ta’ xi haga mixja fuq il-
gilda (parestesija)
e tnaqqis fis-sensazzjoni jew sensittivita, b’mod specjali fil-gilda (ipoestesija)
¢ infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb (mijokardite) jew infjammazzjoni tal-kisja barra I-
qalb (perikardite), li tista’ tirrizulta fi qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew ugigh fis-sider

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 fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f° Appendi¢i V u tinkludi
n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ dan il-vacéin.

5. Kif tahzen Nuvaxovid JN.1

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza.

Informazzjoni dwar il-hazna, l-iskadenza, l-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Nuvaxovid JN.1

. Doza wahda (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid JN.1 fih 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* ta’ SARS-
CoV-2 (Omicron JN.1) u bl-agguvant Matrix-M.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispeci Spodoptera
frugiperda.

o Matrix-M huwa inkluz f’dan il-vac¢in bhala agguvant. L-agguvanti huma sustanzi inkluzi f’certi
vacéini biex jaccelleraw, itejbu, u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-vaccin. L-agguvant Matrix-M
fih Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C (7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja
saponaria Molina f’kull doza ta’ 0.5 mL.

o Is-sustanzi l-ohra (ec¢ipjenti) inkluzi £’ Nuvaxovid JN.1 huma:
¢ Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
¢ Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
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¢ Disodium hydrogen phosphate dihydrate

e Sodium chloride

¢ Polysorbate 80

¢ Kolesterol

¢ Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
¢ Potassium dihydrogen phosphate

¢ Potassium chloride

¢ Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

e Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

e [Ima ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Nuvaxovid JN.1 u I-kontenut tal-pakkett

. Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn isfar, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).
o 0.5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest b’tapp tal-planger u ghatu
tat-tarf, minghajr labra jew ippakkjati flimkien b’labra separata.
o Dags tal-pakkett:
o 10 siringi mimlija ghal-lest
o Siringa wahda mimija ghal-lest
o Siringa wahda mimija ghal-lest b’labra separata
o Kull siringa fiha doza wahda ta’ 0.5 mL.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

I-Manifattur

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

1¢-Cekja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

146



Tel: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\rada
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar .

Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 3589 400

Roméania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 20833 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Skennja I-kodi¢i b’apparat tal-mowbajl biex ittella’ 1-fuljett ta’ taghrif b’lingwi differenti.

Jew zur 1l-URL: https://nuvaxovid.info.sanofi
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

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

Aghti Nuvaxovid JN.1 gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh,
bhala doza wahda.

Ghal individwi li fil-passat tlaggmu b’vacéin kontra 1-COVID-19, Nuvaxovid JN.1 ghandu jinghata
mill-inqas 3 xhur wara l-aktar doza recenti ta’ vac¢in kontra I-COVID-19.

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

Traccabilita

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

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-va¢¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asetti¢i biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢éin jigi lest biex jintuza.
e Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) u jinzamm fil-kartuna ta’
barra biex tilga’ mid-dawl.
e Immedjatament qabel I-uzu, nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna fil-frigg.
e Kull siringa mimlija ghal-lest hija ghal uzu ta’ darba biss.

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

e Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

e Kull siringa mimlija ghal-lest fiha dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa
ftit opalexxenti.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest ghal frak vizibbli u/jew telf ta’
kulur gabel 1-ghoti. Taghtix il-vacéin jekk tapplika wahda minn dawn.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk I-ghatu tat-tarf ikun tnehha jew ikun nieqges.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun ged tnixxi jew jekk ikollha xi xquq vizibbli.

Aghti s-siringa mimlija ghal-lest
e Siringa mimlija ghal-lest minghajr labra
o Labar mhumiex inkluzi fil-kartun tas-siringi mimlija ghal-lest.
o Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli (labar b’dags ta’ 21-gauge

jew irqaq).
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Armi

Rimi

Siringa mimlija ghal-lest b’labra separata

o Uza labra inkluza fil-pakkett.

Bl-ghatu tat-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest wieqaf, nehhi 1-ghatu tat-tarf billi ddawwar lejn
ix-xellug sakemm l-ghatu tat-tarf jinhall. Nehhi 1-ghatu tat-tarf permezz ta’ moviment bil-mod
u kostanti. Evita li tigbed 1-ghatu tat-tarf waqt 1i ddawwar.

Wabhhal il-labra billi ddawwar lejn il-lemin sakemm il-labra tidhol sew fis-siringa.

Nehhi I-ghatu tal-labra meta tkun lest biex taghti l-medicina.

Aghti d-doza kollha gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojd tal-parti ta’ fuq tad-
driegh.

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

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.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nuvaxovid XFG dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacein tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvanti)

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett 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.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 Nuvaxovid XFG u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Nuvaxovid XFG
Kif jinghata Nuvaxovid XFG

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nuvaxovid XFG

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk v~

1. X’inhu Nuvaxovid XFG u ghalxiex jintuza
Nuvaxovid XFG huwa vac¢in uzat biex jipprevjeni COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-CoV-2.
Nuvaxovid XFG jinghata lil individwi minn 12-il sena ’l fugq.

Il-vaccin igieghel lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli
bojod tad-demm specjalizzati li jahdmu kontra 1-virus, biex jaghtu protezzjoni kontra COVID-19.
L-ebda wahda mis-sustanzi f’dan il-va¢¢in ma tista’ tikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Nuvaxovid XFG

Nuvaxovid XFG m’ghandux jinghata
- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata Nuvaxovid XFG jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew ta’ periklu ghall-hajja wara li réivejt injezzjoni ta’ xi
vacéin ichor jew wara li nghatajt Nuvaxovid jew Nuvaxovid XFG fil-passat,

- qatt tak hass hazin wara xi injezzjoni bl-uzu ta’ labra,

- ghandek deni gholi (aktar minn 38°C) jew infezzjoni severa. Madankollu, tista’ tiehu t-tilgima
tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih,

- ghandek problemi ta’ hrug ta’ demm, titbengel facilment jew tuza medicina biex tipprevjeni 1-
emboli tad-demm,

- is-sistema immuni tieghek ma tahdimx sew (immunodefi¢jenza) jew ged tichu mediéini li
jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi f’doza gholja, immunosoppressanti, jew
medic¢ini ghall-kancer).
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Hemm riskju akbar ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite
(infjammazzjoni fil-kisja barra 1-qalb) wara t-tilqgima b’Nuvaxovid, ara sezzjoni 4.

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit jiem biss wara t-tilqim u sehhew
primarjament fi Zzmien 14-il jum.

Wara t-tilqim, ghandek tkun attent(a) ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,
palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u fittex attenzjoni medika immedjata jekk dawn isehhu.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib,
lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek gabel tinghata Nuvaxovid XFG.

Bhal bi kwalunkwe vac¢in, doza wahda ta’ Nuvaxovid XFG jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil kull
min jircevih u mhux maghruf kemm se ddum protett.

Tfal

Nuvaxovid XFG mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Attwalment, m’hemm l-ebda
informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu ta’ Nuvaxovid XFG fi tfal ta’ eta inqas minn 12-il sena.

Medic¢ini ohra u Nuvaxovid XFG

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib, 1-
ispizjar jew l-infirmier tieghek qabel tinghata dan il-vaccin.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Uhud mill-effetti sekondarji ta’ Nuvaxovid XFG imnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli)
jistghu temporanjament inaqqsu I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni (perezempju, thossok li se

jtik hass hazin jew li qed tistordi jew thossok ghajjien hafna).

M’ ghandekx issuq jew thaddem magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm jghaddi
kwalunkwe effett tal-vac¢c¢in qabel issuq jew tuza magni.

Nuvaxovid XFG fih sodium, potassium u polysorbate 80

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

Dan il-vac¢¢in fih inqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mill-potassium’.

Dan il-vaé¢¢in fih 0.05 mg ta’ polysorbate 80 f’kull unita tad-doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek allergiji li taf bihom.
3. Kif jinghata Nuvaxovid XFG

Individwi minn 12-il sena 'l fugq
Nuvaxovid XFG ser jinghatalek bhala doza wahda b’injezzjoni ta’ 0.5 mL.

Jekk fil-passat tlaggamt b’vac¢in kontra 1-COVID-19, Nuvaxovid XFG ghandu jinghata mill-inqas
3 xhur wara l-aktar doza rec¢enti ta’ vaccin kontra 1-COVID-19.
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It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta I-vac¢in go muskolu, is-soltu fin-naha ta’ fuq ta’
drieghek.

Wagqt u wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Dozi addizzjonali (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid XFG jistghu jinghataw fid-diskrezzjoni tat-tabib tieghek,
filwagqt li jigu kkunsidrati I-kundizzjonijiet klini¢i tieghek f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
nazzjonali.

Individwi immunokompromessi
Jekk is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost, jistghu jinghataw dozi addizzjonali skont ir-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji jmorru fi Zmien ftit jiem minn meta jidhru. Jekk is-sintomi
jippersistu, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Bhal b’vaccini ohra, tista’ thoss ugigh jew skumdita fis-sit tal-injezzjoni jew tista’ tara xi hmura u
nefha f’dan is-sit. Madankollu, dawn ir-reazzjonijiet normalment jghaddu fi Zzmien ftit jiem.

Ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali u sintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika:
o thossok li se jaghtik hass hazin jew ged tistordi
tibdil fit-tahbit ta’ qalbek
qtugh ta’ nifs
tharhir
netha f'xofftejk, f’wiccek, jew fil-gerzuma
urtikarja jew raxx
dardir jew rimettar
ugigh fl-istonku

Jekk tizviluppa xi effett sekondarju iehor, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu
jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e ugighta’ ras

thossok li se tirremetti (dardir) jew tirremetti (rimettar)

ugigh fil-muskoli

ugigh fil-gogi

sensittivita jew ugigh fejn tinghata l-injezzjoni

thossok ghajjien hafna (ghejja)

thossok generalment ma tiflahx

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e hmura fejn tinghata l-injezzjoni
¢ nefha fejn tinghata l-injezzjoni
e deni (>38°C)
e ugigh jew skumdita fid-driegh, 1-id, ir-rigel u/jew is-sieq (ugigh fl-estremita)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
e nodi limfati¢i ikbar mis-soltu
e pressjoni tad-demm gholja
o hakk fil-gilda, raxx jew urtikarja
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e hmura tal-gilda
e hakk fil-gilda fejn tinghata I-injezzjoni
e tertir ta’ bard

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):
o shana fejn tinghata l-injezzjoni

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni severa allergika
¢ sensazzjoni mhux normali fil-gilda, bhal tingiz jew sensazzjoni ta’ xi haga mixja fuq il-
gilda (parestesija)
e tnaqqis fis-sensazzjoni jew sensittivita, b’mod specjali fil-gilda (ipoestesija)
¢ infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb (mijokardite) jew infjammazzjoni tal-kisja barra I-
qalb (perikardite), 1i tista’ tirrizulta fi qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet jew ugigh fis-sider

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 f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V u tinkludi
n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ dan il-vaccin.

5. Kif tahzen Nuvaxovid XFG
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza.

Informazzjoni dwar il-hazna, 1-iskadenza, I-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Nuvaxovid XFG

o Doza wahda (0.5 mL) ta’ Nuvaxovid XFG fih 5 mikrogrammi ta’ proteina spika* ta’ SARS-
CoV-2 (Omicron JN.1) u bl-agguvant Matrix-M.

*prodotta permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti bl-uzu tas-sistema ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli tal-insetti derivata minn ¢elluli Sf9 tal-ispe¢i Spodoptera
frugiperda.

o Matrix-M huwa inkluz f’dan il-va¢¢in bhala agguvant. L-agguvanti huma sustanzi inkluzi f*¢erti
vaccini biex jaccelleraw, itejbu, u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-vac¢in. L-agguvant Matrix-M
fih Frazzjoni-A (42.5 mikrogrammi) u Frazzjoni-C (7.5 mikrogrammi) ta’ estratt ta’ Quillaja
saponaria Molina f’kull doza ta’ 0.5 mL.

o Is-sustanzi 1-ohra (e¢¢ipjenti) inkluzi " Nuvaxovid XFG huma:
¢ Disodium hydrogen phosphate heptahydrate
¢ Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
¢ Disodium hydrogen phosphate dihydrate
¢ Sodium chloride
¢ Polysorbate 80
¢ Kolesterol
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¢ Phosphatidylcholine (inkluz all-rac-a-Tocopherol)
¢ Potassium dihydrogen phosphate

¢ Potassium chloride

¢ Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

e Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

¢ IIma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Nuvaxovid XFG u I-kontenut tal-pakkett

. Id-dispersjoni hija minn bla kulur sa kemxejn isfar, minn ¢ara sa ftit opalexxenti (pH 7.2).
o 0.5 mL ta’ dispersjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest b’tapp tal-planger u ghatu
tat-tarf, minghajr labra jew ippakkjati flimkien b’labra separata.
. Dags tal-pakkett:
o 10 siringi mimlija ghal-lest
o Siringa wahda mimija ghal-lest
o Siringa wahda mimija ghal-lest b’labra separata
o Kull siringa fiha doza wahda ta’ 0.5 mL.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franza

I-Manifattur

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

1¢-Cekja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge
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Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich

BIANEZE AE. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: 4357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar .

Skennja I-kodi¢i b’apparat tal-mowbajl biex ittella’ 1-fuljett ta’ taghrif b’lingwi differenti.

Jew zur il-URL: https://nuvaxovid.info.sanofi

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

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

Aghti Nuvaxovid XFG gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh,
bhala doza wahda.

Ghal individwi li fil-passat tlaggmu b’vac¢in kontra 1-COVID-19, Nuvaxovid XFG ghandu jinghata
mill-inqas 3 xhur wara I-aktar doza recenti ta’ vac¢¢in kontra 1-COVID-19.

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

Traccabilita

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

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-va¢cin ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi zgurata 1-isterilita ta’ kull doza.

Preparazzjoni ghall-uzu
e [l-vac¢éin jigi lest biex jintuza.
e Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) u jinzamm fil-kartuna ta’
barra biex tilga’ mid-dawl.
e Immedjatament qabel 1-uzu, nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna fil-frigg.
e Kull siringa mimlija ghal-lest hija ghal uzu ta’ darba biss.

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

e Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

e Kull siringa mimlija ghal-lest fiha dispersjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn ¢ara sa
ftit opalexxenti.

e Spezzjona vizwalment il-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest ghal frak vizibbli u/jew telf ta
kulur qabel 1-ghoti. Taghtix il-vac¢in jekk tapplika wahda minn dawn.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk I-ghatu tat-tarf ikun tnehha jew ikun nieqes.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun ged tnixxi jew jekk ikollha xi xquq vizibbli.

)

Aghti s-siringa mimlija ghal-lest
e Siringa mimlija ghal-lest minghajr labra
o Labar mhumiex inkluzi fil-kartun tas-siringi mimlija ghal-lest.
o Uza labra sterili ta’ dags xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli (labar b’dags ta’ 21-gauge
jew irqgaq).
e Siringa mimlija ghal-lest b’labra separata
o Uza labra inkluza fil-pakkett.
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Armi

Rimi

Bl-ghatu tat-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest wieqaf, nehhi 1-ghatu tat-tarf billi ddawwar lejn
ix-xellug sakemm l-ghatu tat-tarf jinhall. Nehhi 1-ghatu tat-tarf permezz ta’ moviment bil-mod
u kostanti. Evita li tigbed 1-ghatu tat-tarf waqt 1i ddawwar.

Wabhhal il-labra billi ddawwar lejn il-lemin sakemm il-labra tidhol sew fis-siringa.

Nehhi [-ghatu tal-labra meta tkun lest biex taghti l-medicina.

Aghti d-doza kollha gol-muskoli, preferibbilment fil-muskolu deltojd tal-parti ta’ fuq tad-
driegh.

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

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