ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIMKUNY A zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw Chikungunya (rekombinowana, adsorbowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,8 ml) zawiera 40 mikrograméw biatka wirusopodobnych czastek™? (ang. virus-like
particles, VLP) wirusa Chikungunya (CHIKYV), adsorbowanych na wodorotlenku glinu uwodnionym.

Ywytwarzane w ludzkich embrionalnych komorkach nerki za pomoca technologii rekombinacji DNA.
pochodzace ze szczepu CHIKV Senegal 37997, sktadajace sie z biatka kapsydu CHIKV (C) oraz
bialek otoczki E1 1 E2.

Wodorotlenek glinu uwodniony (okoto 300 mikrograméw AI** na dawke 0,8 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Przed wstrzasnigciem szczepionka jest klarownym ptynem z biatym osadem.
pH: 6,6-8,2

Osmolalno$é: 320-390 mOsmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VIMKUNYA jest wskazana do czynnego uodparniania 0sob w wieku 12 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKYV) .

Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Nalezy poda¢ pojedynczg dawke 0,8 ml.

Osoby W podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku > 65 lat.



Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego VIMKUNYA
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg doste¢pne.

Sposéb podawania

Szczepionke nalezy podawaé we wstrzyknieciu domiesniowym (im.) w mig¢sien naramienny.
Produktu leczniczego VIMKUNY A nie wolno wstrzykiwaé dozylnie, $rodskornie ani podskérnie.

Amputko-strzykawke nalezy energicznie wstrzasna¢ bezposrednio przed uzyciem w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i usuwania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ i anafilaksja

Nalezy zapewni¢ dostep do odpowiedniego leczenia natychmiastowych reakcji alergicznych

na wypadek wystapienia ostrej reakcji anafilaktycznej po podaniu produktu leczniczego
VIMKUNYA.

Osoby z obnizona odpornos$cia

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego VIMKUNY A

U pacjentow z niedoborem odpornosci ani u pacjentow stosujgcych ogdlnoustrojowe leczenie
immunosupresyjne. Nie wiadomo, czy osoby z zaburzeniami odpowiedzi immunologicznej, w tym
osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne, uzyskaja taka sama odpowiedz na szczepionke jak
0soby immunokompetentne.

Reakcje lekowe

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, w zwigzku ze
szczepieniem moga wystapic¢ reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia),
hiperwentylacja lub reakcje zwiazane ze stresem jako psychogenna reakcja na wktucie igly. Istotne
jest zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby unikna¢ urazéw w wyniku omdlenia.

Choroba wspolistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0S0b z ostra, cigzka choroba przebiegajaca z goraczka lub u ktorych
wystepuje ostre zakazenie. Obecnos¢ fagodnego zakazenia i (lub) stanu podgoraczkowego nie
powinny powodowac¢ odroczenia szczepienia.



Maloptytkowos¢ i1 zaburzenia krzepniecia

Jak w przypadku innych wstrzyknig¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawaé z zachowaniem
ostroznosci u 0sob otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub 0s6b z matoptytkowoscig lub
jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia (takimi jak hemofilia), poniewaz po wstrzyknigciu
domig$niowym u tych oséb mogg wystgpi¢ krwawienia lub zasinienia.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, ochrona moze nie wystapic¢ u wszystkich zaszczepionych
0s0b. Po szczepieniu zaleca si¢ dalsze stosowanie srodkow ochrony przed ugryzieniami komarow.

Substancje pomocnicze

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie
za ,,wolng od potasu”.

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sig
za ,,wolng od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji z innymi produktami leczniczymi.

Nie badano jednoczesnego podawania produktu leczniczego VIMKUNY A z innymi szczepionkami.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano zwigzanego ze szczepionka niekorzystnego wptywu na
rozwoj zarodka i ptodu u szczurdw i krélikéw; pewne skutki pourodzeniowe o nieznanym znaczeniu
klinicznym zaobserwowano tylko u krolikéw (patrz punkt 5.3).

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego VIMKUNY A u kobiet

w cigzy. Dane te sg niewystarczajace, aby stwierdzi¢ brak potencjalnego wptywu produktu
leczniczego VIMKUNY A na cigze, rozwoj zarodka i ptodu, pordd oraz rozwoj pourodzeniowy.
Podejmujac decyzj¢ o podaniu produktu leczniczego VIMKUNY A w okresie cigzy, nalezy wzia¢ pod

uwage ryzyko zakazenia CHIKYV typu dzikiego u danej osoby, wiek cigzowy oraz ryzyko dla ptodu
lub noworodka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy VIMKUNY A przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersia. Nalezy rozwazy¢ rozwojowe i zdrowotne
korzysci wynikajace z karmienia piersia, a takze kliniczne zapotrzebowanie matki na produkt
leczniczy VIMKUNY A oraz wszelkie potencjalne dziatania niepozadane produktu leczniczego
VIMKUNY A u dzieci karmionych piersig.



Plodnos¢
Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych ptodnosci.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
ptodno$¢ samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednak niektore dziatania wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane”
moga przejsciowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgstszym miejscowym dziataniem niepozadanym po podaniu szczepionki byt bol w miejscu
wstrzykniecia (24,0%). Najczestszymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi
obserwowanymi po szczepieniu byly zmeczenie (17,8%), bol glowy (16,7%) i bol migséni (16,5%)
(tabela 1).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego VIMKUNYA
(tabela 1) opiera sie na analizie zbiorczych danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania zebranych
z trzech zakonczonych badan fazy Il i dwoch zakonczonych badan fazy 111 z udziatem

3 522 uczestnikow w wieku >12 lat, ktorzy otrzymali produkt leczniczy VIMKUNY A. Sposérod nich
3 141 o0s6b otrzymato pojedyncza dawke 40 mikrograméw produktu leczniczego VIMKUNYA.
Uczestnicy ci byli obserwowani pod katem ci¢zkich dziatan niepozadanych przez caly czas trwania
badania wynoszacy 182 dni.

Dziatania niepozadane przedstawiono przy uzyciu preferowanych terminow MedDRA
wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. Zglaszane dziatania niepozadane wymieniono
zgodnie z nastgpujaca czgstosci wystepowania:

- Bardzo czesto > 1/10

- Czgsto > 1/100 do < 1/10

- Niezbyt czgsto > 1/1 000 do < 1/100
- Rzadko > 1/10 000 do < 1/1 000

- Bardzo rzadko < 1/10 000

Tabela 1: Dzialanie niepozadane zglaszane po podaniu produktu leczniczego VIMKUNYA

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA Dzialanie niepozadane Czestos¢
Bél w miejscu wstrzykniecia | Bardzo czesto
Zmeczenie Bardzo czesto
Dreszcze Czesto
Zte samopoczucie Czesto
Zaczerwienienie w miejscu | Niezbyt czgsto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania wstrzykniecia
Obrzek w miejscu Niezbyt czgsto
wstrzyknigcia
Goraczka Niezbyt czgsto
Siniaki w miejscu Niezbyt czgsto
wstrzykniecia
Zaburzenia uktadu nerwowego Bél glowy Bardzo czesto




Zawroty glowy Niezbyt czgsto

Parestezje Rzadko

Bo6l miegsni Bardzo czesto
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej | Bél stawdw Czesto

Bol konczyny Rzadko

Nudnosci Czesto
Zaburzenia zotadka 1 jelit Biegunka Rzadko

Obrzek warg Rzadko
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Limfadenopatia Rzadko
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie zotadka i jelit Rzadko

Przekrwienie blony §luzowej | Niezbyt czegsto
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej | nosa

i Srodpiersia Bl jamy ustnej i gardta Rzadko
Wyciek wodnisty z nosa Rzadko
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej Wysypka Niezbyt czgsto
Mlodziez

Sposrod 3 522 uczestnikdw badania klinicznego, ktérym podano produkt leczniczy VIMKUNYA,
6,2% (n = 217) byto w wieku od 12 do <18 lat. Osoby te otrzymaty jedng dawke 40 mikrogramow
produktu leczniczego VIMKUNY A, a okres obserwacji wynosit 182 dni. Profil bezpieczenstwa

U miodziezy jest podobny do ogolnego profilu bezpieczenstwa u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie parametrow zyciowych i ewentualne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: jeszcze nie przydzielono

Mechanizm dziatania

VIMKUNYA jest rekombinowang szczepionkg zawierajacg biatka VLP z adiuwantem. Biatka VLP
nie moga zakaza¢ komorek, rozmnazac si¢ ani wywotywac choroby. Nie ustalono doktadnego
mechanizmu ochrony przed zakazeniem i (lub) chorobg CHIKV. Uwaza si¢, ze produkt leczniczy
VIMKUNY A moze wywotywac ochrone przed zakazeniem CHIKV poprzez indukowanie przeciwciat
neutralizujacych przeciwko biatkom C, E1 i E2 CHIKV zawartym w produkcie leczniczym
VIMKUNYA, co skutkuje neutralizacja zywego wirusa. Adiuwant jest dodany w celu zwigkszenia
odpowiedzi immunologicznej wywotanej przez szczepionke.

Immunogennos$é

Brak danych dotyczgcych skutecznosci produktu leczniczego VIMKUNY A. Kliniczng skutecznosé
szczepionki wywnioskowano na podstawie progu miana przeciwciat neutralizujagcych swoistych
wzgledem CHIKYV po szczepieniu.


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

Prog miana przeciwciat neutralizujacych przeciw CHIKV w surowicy (ang. serum neutralising
antibody, SNA) > 100, zapewniajacy 80% neutralizacje CHIKV, mierzony testem neutralizacji

in vitro, wybrano jako zastepczy wskaznik, ktory moze przewidywaé ochrong przed choroba
wywotang przez CHIKV, co okreslano jako odpowiedz serologiczng. Prog ten zostat okreslony na
podstawie prospektywnego badania seroepidemiologicznego u 0s6b z wczeéniejszg ekspozycja na
CHIKYV oraz badania biernego przeniesienia na naczelnych innych niz ludzie/badania prowokacji z
wykorzystaniem puli surowic od uczestnikow zaszczepionych szczepionka VIMKUNYA.

Immunogenno$¢ pojedynczej dawki 40 mikrogramOw produktu leczniczego VIMKUNY A oceniano w
dwaoch gtéwnych badaniach przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych, jednym badaniu
klinicznym fazy 11l z udziatem mtodziezy i dorostych w wieku od 12 do < 65 lat (badanie 1) oraz
jednym badaniu klinicznym fazy |11 z udziatem dorostych w wieku > 65 lat (badanie 2). Uczestnikéw
obu badan fazy Il obserwowano przez 6 miesigcy po szczepieniu. R6znica w odsetku odpowiedzi
serologicznej anty-CHIKV SNA (szczepionka VIMKUNY A minus placebo) i $rednia geometryczna
mian anty-CHIKV SNA (ang. geometric mean titre, GMT) po 21 dniach od szczepienia (dzien
wizyty 22 w ramach badania) byly pierwszorz¢dowymi punktami koncowymi. Odsetek odpowiedzi
serologicznej (ang. seroresponse rate, SRR) zdefiniowano jako odsetek osdb, ktore uzyskaty miano
anty-CHIKV SNA NT&80 > 100. Osoby z obnizong odpornoscia i osoby przyjmujace leki
immunosupresyjne w okresie 6 miesigcy przed badaniem zostaty wykluczone z udziatu w badaniu.

Badanie 1

Badanie to byto kluczowym, randomizowanym, wieloo$rodkowym, kontrolowanym placebo,
prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby i w grupach réwnoleglych badaniem klinicznym

fazy 11, przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych. Lacznie 3 258 zdrowych uczestnikéw w wieku
od 12 do < 65 lat ($rednia wicku 39 lat [zakres od 12 do 64 lat]) poddano randomizacji w stosunku 2:
2:2: 1 w kazdej grupie wiekowej (od 12 do < 18 lat (n = 254; 7,8%), od 18 do < 46 lat (n = 1 906;
58,5%) i od 46 do < 65 lat (n = 1 098; 33,7%)) do otrzymania jednej z trzech kolejno
wyprodukowanych serii szczepionki VIMKUNY A w pojedynczej dawce domig$niowej wynoszacej
40 mikrograméw w amputko-strzykawce lub placebo. W populacji poddanej randomizacji 1 591
(48,8%) stanowili mezczyzni, a 1 667 (51,2%) kobiety. W badaniu byto 69 uczestnikow
seropozytywnych w punkcie poczatkowym (zdefiniowanych jako miano anty-CHIKV > 15 (> dolna
granica oznaczalnos$ci ilosciowej (ang. lower limit of quantitation, LLOQ) w dniu 1 przed
otrzymaniem dawki), z czego 63 uczestnikow w grupie otrzymujacej szczepionke VIMKUNYA i 6 w
grupie placebo.

Przeanalizowano odpowiedz immunologiczng 2 559 uczestnikow (populacja oceniana pod katem
immunogennosci [ang. immunogenicity evaluable population, IEP]), ktorzy otrzymali szczepionke
VIMKUNYA, i 424 uczestnikow, ktorzy otrzymali placebo. Wszyscy uczestnicy IEP byli
seronegatywni w punkcie poczatkowym (przed szczepieniem) pod wzgledem przeciwciat
neutralizujgcych CHIKV. Poréwnanie odpowiedzi anty-CHIKV SNA na szczepionke¢ VIMKUNYA i
placebo w dniach wizyt 8, 15, 22 i 183 w ramach badania, mierzone klinicznie istotng rdznicg

w odsetku odpowiedzi serologicznej i GMT, przedstawiono w tabeli 2 i tabeli 3.

Tabela 2: Odsetek odpowiedzi serologicznej (SRR) anty-CHIKYV SNA w dniach wizyt 8, 15, 22 i 183
w badaniu 1 fazy 111 (w wieku od 12 do < 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogenno$ci)

Dzien badania SRR VIMKUNYA | SRR placebo Réznica SRR Warto$é
(n=2559) (n =424) [95% CIT° p¢
n/N (%)? n/N (%)?
[95% CIP [95% CI]P

Dzien 8 1169/2 510 2/419 46,1% <0,0001
(46,6%) (0,5%) [43,8%; 48,1%]
[44,6%; 48,5%] [0,1%; 1,7%]

Dzien 15 2 355/2 434 3/395 96,0% <0,0001
(96,8%) (0,8%) [94,3%; 96,8%]
[96,0%; 97,4%] [0,3%; 2,2%]
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Dzien 22 2 503/2 559 5/424 96,6% <0,0001
(97,8%) (1,2%) [95,0%; 97,5%]
[97,2%: 98,3%] [0,5%:; 2,7%]

Dzieh 183 1967/2 301 6/401 84,0% <0,0001
(85,5%) (1,5%) [81,7%: 85,6%]
[84,0%:; 86,9%] [0,7%:; 3,2%]

Cl = ang. confidence interval, przedzial ufnosci; SNA = ang. serum neutralising antibody, przeciwciata
neutralizujagce w surowicy, SRR = ang. seroresponse rate, odsetek odpowiedzi serologicznej

21 to liczba uczestnikow z odpowiedzia serologiczng > miana 100, podzielona przez N, catkowita liczbg
uczestnikéw w grupie.

b 95% CI odsetkoéw odpowiedzi serologicznej oparto na metodzie Wilsona.

¢ Réznica w odsetku odpowiedzi serologicznej wynosi (VIMKUNY A minus placebo); 95% CI oparto na
metodzie wyniku hybrydowego Newcombe’a. Statystyczna przewaga nad placebo i dolna granica 2-stronnego
95% CI dla réznicy w odsetkach odpowiedzi serologicznej mi¢dzy grupa szczepionki VIMKUNYA a grupa
placebo > 70% (uznane za istotne klinicznie).

4 Warto$¢ p wynika z dwustronnego testu chi-kwadrat réwnosci odsetkéw odpowiedzi serologicznej miedzy
grupami.

Tabela 3: Srednia geometryczna mian (GMT) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 8, 15, 22 i 183
w badaniu 1 fazy 111 (w wieku od 12 do < 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogenno$ci)

Dzieh badania | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | Warto$¢ p°
Dzien 8°

n° 2510 419

SNA GMT [95% CI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4[6,5; 8,4] < 0,0001¢
Dzien 152

n° 2434 395

SNA GMT [95% ClI] 1.095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] <0,0001¢
Dzien 22°

n° 2 559 424

SNA GMT [95% ClI] 1618,1[1522,1;1720,0] 7,9 [7,0; 8,8] <0,0001
Dzien 1832

n° 2301 401

SNA GMT [95% ClI] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2[7,3;9,1] <0,0001¢

GMT = ang. geometric mean titre, Srednia geometryczna mian, IEP = ang. immunogenicity evaluable
population, populacja oceniana pod katem immunogennoéci, N = catkowita IEP, SNA = ang. serum neutralising
antibody, przeciwciala neutralizujgce w surowicy.

W przypadku wynikow GMT warto$ciom ponizej dolnej granicy oznaczalnos$ci ilo§ciowej (LLOQ) wynoszacej
15 przypisano wartos¢ LLOQ/2 =17.5.

IEP: uczestnicy poddani ekspozycji, ktorzy nie maja mierzalnego anty-CHIKV SNA w dniu 1, maja mozliwy do
oceny wynik prdbki surowicy w dniu 22 w oknie analizy (od dnia 19 do dnia 27 wiacznie) i nie maja zadnych
wykluczajacych odstepstw od protokotu okreslonych przed zablokowaniem bazy danych lub odslepieniem
(odpowiednio).

@ Dzien 8, 15, 22 i 183 odpowiadajace odpowiednio 7, 14-, 21- i 182-dniom po szczepieniu szczepionka
VIMKUNYA.

® n to liczba uczestnikow z wynikiem probki dostepnym podczas wskazanej wizyty.

¢ Oszacowania $redniej geometrycznej mian, wraz z ich 95% CI, pochodza z modelu ANOVA, ktéry obejmuje
osrodek i grupe leczenia jako efekty stale, przy zatozeniu normalnos$ci logarytmicznych mian. Stosunek GMT i
95% CI pochodzg z tego samego modelu. Wartos$¢ p testuje rownowaznos¢ GMT grupy w skali logarytmiczne;j
(tzn. stosunek GMT réwny 1).

9Nominalna warto$¢ p (nie zastosowano formalnych korekt dla poréwnan wielokrotnych).

Badanie 2

Badanie to byto badaniem fazy 111, randomizowanym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda
podwojnie $lepej proby, w grupach roéwnoleglych, z dwiema grupami leczenia (VIMKUNYA lub
placebo). Bylo to wieloosrodkowe badanie przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych z udziatem
413 zdrowych uczestnikow w wieku > 65 lat. Uczestnikow poddano randomizacji w stosunku 1:1 w
celu otrzymania pojedynczej dawki 40 mikrograméw szczepionki VIMKUNY A lub placebo.



Populacje¢ docelowa stanowili dorosli w wieku > 65 lat (Srednia wieku 71 lat [zakres od 65 do 95 lat])
stratyfikowani wedlug podgrup wiekowych (od 65 do < 75 lat (n = 318; 77%) i > 75 lat (n = 95;
23%)). W populacji poddanej randomizacji 171 (41%) uczestnikow stanowili me¢zczyzni, a 242 (59%)
kobiety. Uczestnikdw w tym badaniu obserwowano przez 6 miesiecy po immunizacji. W badaniu byto
15 uczestnikow seropozytywnych w punkcie poczatkowym (zdefiniowanych jako miano anty-CHIKV
> 15 (> dolna granica oznaczalnosci ilosciowej [ang. lower limit of quantitation, LLOQ] w dniu 1
przed otrzymaniem dawki), z czego 5 uczestnikdw w grupie otrzymujacej szczepionke VIMKUNY A

i 10 w grupie placebo. Populacja oceniana pod katem immunogennosci obejmowata 372 uczestnikow,
sposrdod ktorych 189 uczestnikéw otrzymato szczepionke VIMKUNYA, a 183 uczestnikéw otrzymato
placebo. Wszyscy ci uczestnicy mieli ujemny wynik w punkcie poczatkowym (przed szczepieniem)
dla przeciwcial neutralizujacych CHIKV.

Poréwnanie odpowiedzi anty-CHIKV SNA na szczepionke VIMKUNYA i placebo w dniach
wizyt 15, 22 i 183 w ramach badania, mierzone klinicznie istotng r6znicg w odsetku odpowiedzi
serologicznej i GMT, przedstawiono w tabeli 4 i tabeli 5.

Tabela 4: Odsetek odpowiedzi serologicznej (SRR) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 15, 22 i 183 w
badaniu 2 fazy 111 (w wieku > 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogennosci)

Dzien badania | SRR VIMKUNYA | SRR placebo Réznica SRR Wartosé
(n = 189) (n = 183) [95% CI]¢ pd
/N (%)3 n/N (%)
[95% CI]° [95% CI]°

Dzien 15 149/181 5/176 79,5% <0,0001
(82,3%) (2,8%) [72,3%: 84,6%]
[76,1%: 87,2%] [1,2%; 6,5%]

Dzieh 22 165/189 2/183 86,2% <0,0001
(87,3%) (1,1%) [80,0%: 90,3%]
[81,8%:; 91,3%] [0,3%; 3,9%]

Dzien 183 139/184 2/173 74.4% <0,0001
(75,5%) (1,2%) [67,1%; 80,1%)]
[68,9%: 81,2%] [0,3%; 4,1%]

ClI = ang. confidence interval, przedziat ufnosci; SNA = ang. serum neutralising antibody, przeciwciata
neutralizujgce w surowicy, SRR = ang. seroresponse rate, odsetek odpowiedzi serologicznej

2 n to liczba uczestnikow z odpowiedzia serologiczna > miana 100, podzielona przez N, catkowita liczbg
uczestnikow w grupie.

b 95% CI odsetkoéw odpowiedzi serologicznej oparto na metodzie Wilsona.

¢ Roznica w odsetku odpowiedzi serologicznej wynosi (VIMKUNY A minus placebo); 95% CI oparto na
metodzie wyniku hybrydowego Newcombe’a. Statystyczna przewaga nad placebo i dolna granica dwustronnego
95% CI dla r6znicy w odsetkach odpowiedzi serologicznej migdzy grupa, ktdra otrzymata szczepionke
VIMKUNYA, a grupa, ktora otrzymata placebo, >70% (uznane za istotne klinicznie).

d Warto$¢ p wynika z dwustronnego testu chi-kwadrat réwnosci odsetkéw odpowiedzi serologicznej migdzy
grupami.

Tabela 5: Srednia geometryczna mian (GMT) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 15, 22 i 183 w badaniu 2
fazy 111 (w wieku > 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogennosci)

Placebo Wartos¢ p°
Dzien badania VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
Dzien 152
n° 181 176
SNA GMT [95% CI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] <0,0001¢
Dzien 222
n° 189 183
SNA GMT [95% ClI] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1 [6,5; 10,0] < 0,0001
Dzien 1832
n’ | 184 | 173




Placebo Wartos$¢é p°
Dzien badania VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
SNA GMT [95% CI] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3 [6,9; 10,0] < 0,0001¢
GMT = ang. geometric mean titre, Srednie geometryczne mian, IEP = ang. immunogenicity evaluable
population, populacja oceniana pod katem immunogennoéci, N = catkowita IEP, SNA = ang. serum neutralising
antibody, przeciwciala neutralizujgce w surowicy.

W przypadku wynikow GMT warto$ciom ponizej dolnej granicy oznaczalnos$ci ilosciowej (LLOQ) wynoszacej
15 przypisano wartos¢ LLOQ/2 =17.5.

IEP: uczestnicy poddani ekspozycji, ktorzy nie maja mierzalnego anty-CHIKV SNA w dniu 1, maja mozliwy do
oceny wynik prdbki surowicy w dniu 22 w oknie analizy (od dnia 19 do dnia 27 wlacznie) i nie majg zadnych
wykluczajacych odstepstw od protokotu okreslonych przed zablokowaniem bazy danych lub odslepieniem
(odpowiednio).

@ Dzien 15, 22 i 183 odpowiadajace odpowiednio 14-, 21- i 182-dniom po szczepieniu szczepionka
VIMKUNYA.

® n to liczba uczestnikow z wynikiem probki dostepnym podczas wskazanej wizyty.

¢ Oszacowania $redniej geometrycznej mian, wraz z ich 95% CI, pochodza z modelu ANOVA, ktéry obejmuje
o$rodek i grupe leczenia jako efekty state, przy zatozeniu normalno$ci logarytmicznych mian. Stosunek GMT i
95% CI pochodzg z tego samego modelu. Wartos$¢ p testuje rownowaznos¢ GMT grupy w skali logarytmiczne;j
(tzn. stosunek GMT réwny 1).

9Nominalna warto$¢ p (nie zastosowano formalnych korekt dla poréwnan wielokrotnych).

W badaniach fazy 1l (badanie 1, badanie 2), w r6znych grupach wiekowych, odsetek odpowiedzi
serologicznej (miano anty-CHIKV SNA NTg > 100) i GMT mierzone w grupie, ktora przyjeta
szczepionke VIMKUNYA, w dniu 22 (21 dni po szczepieniu) byty nastgpujace: 12 do < 18: 97,0%,
GMT 2 502; 18 do < 46: 98,3%, GMT 1 878; 46 do < 65: 97,2%, GMT 1 175;> 65 do < 75: 87,9%,
GMT 726 oraz > 75 lat 85,0%, GMT 716.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego

VIMKUNYA w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy do czynnego uodparniania

W celu zapobiegania chorobie wywolywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV) (stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym
i tolerancji miejscowej, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badania dotyczace toksycznego wplywu na rozwdj i reprodukcje przeprowadzono na samicach
krolikow i szczurow, podajac im wielokrotne dawki produktu leczniczego VIMKUNY A przed
kryciem i w okresie cigzy. U zadnego z gatunkow nie zaobserwowano zwigzanego ze szczepionka
niekorzystnego wptywu na ptodnos$¢ samic lub rozwoj zarodka i ptodu. Zmniejszenie wskaznika
przezywalnosci pourodzeniowej zaobserwowano u krélikdw, ale nie zaobserwowano u szczurow;
znaczenie tego odkrycia dla ludzi nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Dipotasu fosforan
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Potasu diwodorofosforan
Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan
Adsorbent, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazacd.

Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Dane dotyczgce stabilnosci wskazuja, ze szczepionka jest stabilna przez 4 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej 24 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Po uptywie tego okresu szczepionke VIMKUNYA
nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzucié. Dane te maja na celu pomoc fachowemu personelowi
medycznemu wylgcznie w przypadku tymczasowych wahan temperatury.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Rodzaj opakowania

0,8 ml zawiesiny w jednodawkowej amputko-strzykawce sktadajace;j si¢ ze szklanego cylindra (szkto
typu 1), tacznika Luer Lock (poliweglan), sztywnej nasadki (przezroczysty polipropylen), gumowego
zamkniecia (mieszanka izoprenowo-bromobutylowa), gumowego korka ttoka (guma chlorobutylowa),
preta ttoka (biaty polipropylen) i kotnierza na palce (biaty polipropylen).

Amputko-strzykawka jest chroniona przez tacke umieszczong w tekturowym pudetku.

Postaé

Opakowanie zawiera 1 ampultko-strzykawke jednodawkows (0,8 ml) bez igty.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania i podanie

Szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jatowosci dawki.

Nie miesza¢ szczepionki VIMKUNYA z Zadng inng szczepionka w tej samej strzykawce lub fiolce.
Przygotowanie do uzycia

11



Wyja¢ pudetko ze szczepionka z lodéwki (2°C-8°C).

Kohierz na palce

Gumowe L.acznik
zamknigeie | jer lock ‘T|
. ‘ | 2 ol
. I
L \H
| | U

Sztywna Szklany
nasadka cylinder Gumowy ttok Pret ttoka

Kontrola amputko-strzykawki

Wyjacé tacke z amputko-strzykawka z pudelka.

Wyjaé¢ ampultko-strzykawke z tacki, trzymajac za cylinder strzykawki.

Obejrze¢ amputko-strzykawke pod katem nieprawidlowego wygladu lub nieszczelnosci. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nie uzywa¢ amputko-strzykawki.

Przed wstrzasnieciem VIMKUNY A jest klarownym ptynem z biatym osadem.

Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzasna¢ amputko-strzykawke w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny. Po wstrzas$nigciu zawiesina powinna by¢ biatym, m¢tnym ptynem bez
widocznych obcych czagstek. Obejrze¢ zawiesing pod katem zmiany barwy i obecnosci czastek
statych. Nie podawac szczepionki w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki

Przytrzyma¢ cylinder amputko-strzykawki z dyszg skierowang do gory i delikatnie odkrecié
nasadke Luer lock amputko-strzykawki. Nie probowa¢ odtamywac lub ciggnaé¢ koncowki,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie strzykawki.

Opakowanie nie zawiera igly. Uzy¢ sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze, aby zapewnic¢
wstrzykni¢cie domi¢$niowe, w zalezno$ci od rozmiaru i masy ciala pacjenta.

Podtaczy¢ sterylng igle do amputko-strzykawki i upewnic sie, ze igta dobrze przylega do
strzykawki.

Po wstrzasnieciu szczepionka VIMKUNY A ma wyglad jednorodne;j, bialej, m¢tnej zawiesiny
bez widocznych obcych czastek. Jesli szczepionka nie jest jednorodng zawiesing, przed
podaniem nalezy energicznie wstrzasnac¢ strzykawka w celu ponownego zawieszenia.

Poda¢ catg dawke w postaci wstrzykniecia domiesniowego w miesien naramienny W gornej
Cze¢sci ramienia, ptynnie wciskajac pret ttoka i utrzymujac nacisk na pret, az cata zawartos¢
strzykawki zostanie wydzielona w celu zakonczenia wstrzyknigcia.

Produkt leczniczy VIMKUNY A jest przeznaczony wylacznie do podania domigsniowego. Nie
podawac¢ dozylnie, srodskornie ani podskornie.

Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w ciagu 4 godzin po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki
(2°Cdo8°C).

Dane dotyczace stabilnosci w trakcie uzytkowania wskazuja, ze szczepionka jest stabilna, gdy
jest przechowywana przez 4 godziny w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej

24 godziny, gdy jest przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast,
za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Usuwanie

Szczepionke nalezy wyrzucic, jesli nie zostanie uzyta w ciagu 4 godzin od wyjgcia
ampultko-strzykawki z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.
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o Wyrzuci¢ strzykawke po uzyciu.
Utylizacja

o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1916/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

14



A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey biologicznej substancji czynnej

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovveij 10 A
3490 Kvistgaard
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
o Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

) Okresowe raporty o0 bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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o Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okre§lonym harmonogramem, nastgpujace czynnosci:

Opis

Termin

Badanie skutecznosci po wydaniu pozwolenia (ang. Post authorisation
efficacy study, PAES): W celu potwierdzenia skuteczno$ci produktu
leczniczego VIMKUNYA u 0s6b w wieku 12 lat i starszych podmiot
odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ i przedstawi¢ wyniki
randomizowanego, kontrolowanego placebo, prowadzonego metoda
podwojnie $lepej proby, opartego na zdarzeniach badania majgcego na celu
analize skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i immunogennos$ci
produktu leczniczego VIMKUNY A w zapobieganiu chorobie Chikungunya
u zdrowych dorostych i mtodziezy na obszarach endemicznych CHIKV,
zgodnie z uzgodnionym protokotem.

Termin
przedstawienia
raportu koncowego:
31 sierpnia 2030
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne na jednodawkowa ampulko-strzykawke bez igly, opakowanie po 1

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIMKUNY A zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw Chikungunya (rekombinowana, adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka (0,8 ml) zawiera 40 mikrogramow biatka wirusopodobnych czastek wirusa
Chikungunya, adsorbowanych na wodorotlenku glinu uwodnionym (ok. 300 mikrograméw AI**).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, sodu cytrynian, dipotasu fosforan, potasu diwodorofosforan i
woda do wstrzykiwan.

Inne informacje, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka jednodawkowa (0,8 ml) bez iglty

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.

Energicznie wstrzasna¢ bezposrednio przed podaniem.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Kod QR do dodania. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zeskanowac¢ tutaj lub odwiedzi¢ strone
<Link do strony internetowej BN>

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuwa¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1916/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

VIMKUNY A zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw Chikungunya (rekombinowana, adsorbowana)
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,8 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VIMKUNYA zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw Chikungunya (rekombinowana, adsorbowana)

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka VIMKUNYA i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki VIMKUNYA
Jak podaje si¢ szczepionke VIMKUNY A

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke VIMKUNYA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oapwNE

1. Co to jest szczepionka VIMKUNYA i w jakim celu si¢ jg stosuje

VIMKUNYA to szczepionka stosowana u 0séb w wieku 12 lat i starszych w celu zapobiegania
chorobie wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV).

VIMKUNYA jest szczepionka zawierajacg czes¢ ,,zewnetrznej otoczki” wirusa Chikungunya. Ta
»Zewnetrzna otoczka” nie jest zakazna i nie moze wywota¢ choroby Chikungunya, ale uczy uktad
immunologiczny (naturalny uktad obronny organizmu), jak chroni¢ si¢ przed wirusem wywotujacym
chorobe Chikungunya.

Choroba Chikungunya jest wywotywana przez wirus Chikungunya, ktory jest przenoszony poprzez
ugryzienia zakazonych komarow. Choroba ta wystepuje w krajach Azji, Afryki i subtropikalnych
regionach obu Ameryk. U wigkszo$ci 0sob zakazonych wirusem wystgpuje gorgczka, wysypka i silny
bol w wielu stawach, ktore zwykle ustepujg w ciggu jednego do dwoch tygodni, jednakze objawy
moga utrzymywac si¢ przez miesiagce lub lata.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki VIMKUNYA

Szczepionki VIMKUNY A nie wolno podawa¢ jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem szczepionki VIMKUNY A nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna (nadwrazliwosc¢) lub trudnosci
w oddychaniu po podaniu jakiejkolwiek innej szczepionki.

- jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat po wstrzyknigciu.
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- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba lub zakazenie z wysoka goraczka (powyzej 38°C).
Pacjent moze jednak przyja¢ szczepionke, jesli ma lekka goraczke lub zakazenie gornych drog
oddechowych, np. przezigbienie.

- jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (niedobér odpornosei) lub przyjmuje leki
ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach, leki
immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

- jesli pacjent ma problemy z krwawieniem lub powstawaniem siniakow (takie jak
maloplytkowos¢ Iub hemofilia) lub jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepdw krwi).

Dzieci
Szczepionka VIMKUNY A nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie
s dostepne dane dotyczace stosowania szczepionki VIMKUNYA w tej grupie wiekowej.

Szczepionka VIMKUNYA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektore mozliwe dziatania niepozadane po szczepionce VIMKUNYA, wymienione w punkcie 4 tej
ulotki, moga tymczasowo wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn nalezy zaczekac, az ustapia
jakiekolwiek skutki dziatania szczepionki.

Szczepionka VIMKUNY A zawiera séd i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢
za ,,wolna od potasu”.

3. Jak podaje sie szczepionk¢ VIMKUNYA

Szczepionka VIMKUNYA jest podawana w pojedynczym wstrzyknigeciu w duzy migsien ramienia.
Najlepiej jest, gdy wstrzyknigcie jest wykonywane w rami¢ niedominujace.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej po otrzymaniu szczepionki nalezy
pilnie zasiggna¢ porady lekarza. Objawy moga by¢ nastepujace:

uczucie omdlenia lub oszotomienia;

zmiany w rytmie bicia serca;

dusznos¢;

swiszczacy oddech;

obrzek warg, twarzy lub gardla;

swedzacy obrzek pod skora (pokrzywka) lub wysypka;
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o mdtosci (nudnosci) lub wymioty;
. bol brzucha.

Po otrzymaniu tej szczepionki moga réwniez wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0sdb)

o b6l w miejscu wstrzykniecia;
. zmeczenie;
. bol glowy;
. bol migsni.

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)
. dreszcze;

. bol stawow;

. ogolne uczucie dyskomfortu (zle samopoczucie);
o mdto$ci (nudnosci).

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0séb)

o zaczerwienienie, siniaki lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia;
o goraczka;

o zawroty glowy;

o przekrwienie btony §luzowej nosa;

o wysypka skorna.

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0so6b):
uczucie mrowienia lub ktucia (parestezje);

bol konczyn;

biegunka;

obrzek warg;

powigkszone wezty chtonne (limfadenopatia);
biegunka i wymioty (zapalenie zotadka i jelit);

b6l jamy ustnej i gardla;

katar (wyciek wodnisty z nosa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé szczepionke¢ VIMKUNYA

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tego leku i odpowiednig
utylizacje wszelkich niewykorzystanych pozostatoéci produktu. Informacje przeznaczone dla
fachowego personelu medycznego.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze szczepionka jest stabilna przez 4 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej 24 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Po tym czasie szczepionke nalezy wyrzucié.

Szczepionek nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka zutylizuja te szczepionke. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka VIMKUNYA

Kazda dawka 0,8 ml zawiera 40 mikrograméw biatka wirusopodobnych czgstek'? wirusa
Chikungunya (CHIKYV), adsorbowanych na wodorotlenku glinu uwodnionym.

Ywytwarzane w ludzkich embrionalnych komorkach nerki za pomoca technologii rekombinacji DNA
’pochodzace ze szczepu CHIKV Senegal 37997, sktadajace sie z biatka kapsydu CHIKV (C) oraz
biatek otoczki E1 i E2.

Wodorotlenek glinu uwodniony zawierajacy w dawce 0,8 ml: okoto 300 mikrogramow AI®*,

Wodorotlenek glinu uwodniony jest zawarty w szczepionce jako adsorbent. Adsorbenty sg
substancjami zawartymi w niektdrych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przedtuzenia ochronnego dziatania szczepionki.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, dipotasu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu cytrynian i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Szczepionka VIMKUNYA
zawiera sdd i potas”.

Jak wyglada szczepionka VIMKUNYA i co zawiera opakowanie

1 dawka szczepionki VIMKUNY A zawiesina do wstrzykiwan wynosi 0,8 ml.
Wielko$¢ opakowania: 1 amputko-strzykawka jednodawkowa.

Przed wstrzasnieciem szczepionka jest klarownym ptynem z biatym osadem.
Podmiot odpowiedzialny

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dania

Wytworca

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Inne zrodla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Mozna rowniez zeskanowa¢ kod QR za pomocg urzadzenia mobilnego, aby otrzymac¢ ulotke w
roéznych jezykach, lub odwiedzi¢ strone internetowg URL

Kod QR do dodania
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke VIMKUNY A nalezy podawa¢ wytacznie domig$niowo, najlepiej w migsien naramienny
W g0rng cze$¢ ramienia. Nie podawaé dozylnie, $rodskornie ani podskdrnie.

Dawkowanie
Nalezy poda¢ domigsniowo pojedynczg dawke 0,8 ml.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania i podanie

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jalowosci kazdej dawki.

Nie miesza¢ szczepionki VIMKUNYA z Zadng inng szczepionka w tej samej strzykawce lub fiolce.
Warunki przechowywania:
o Przechowywac w lodéwce (2°C-8°C).

. Nie zamrazac.
o Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Przygotowanie do uzycia:

o Wyjaé pudetko ze szczepionkg z lodowki (2°C-8°C).

Kohierz na palce

Gumowe Lacznik
zamkniecie Luer lock =

T ~ /"‘

Ul

Sztywna  Szklany Gumowy ttok Pret tloka

nasadka  cylinder

Kontrola amputko-strzykawki

o Wyja¢ tacke z ampultko-strzykawka z pudetka.

o Wyja¢ amputko-strzykawke z tacki, trzymajac za cylinder strzykawki.

o Obejrze¢ amputko-strzykawke pod katem nieprawidlowego wygladu lub nieszczelnosci. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nie uzywaé¢ amputko-strzykawki.

. Przed wstrza$nieciem VIMKUNY A jest klarownym ptynem z bialym osadem.

o bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzasnag¢ amputko-strzykawke w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny. Po wstrzas$nigciu zawiesina powinna by¢ biatym, metnym ptynem bez
widocznych obcych czastek. Obejrze¢ zawiesing pod katem zmiany barwy i czastek statych. Nie
podawac szczepionki w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.

28



Podanie szczepionki

Przytrzymac cylinder amputko-strzykawki z dysza skierowana do gory, ustawi¢ i delikatnie
odkreci¢ nasadke Luer lock amputko-strzykawki. Nie probowaé odtamywac lub ciggnaé
koncoéwki, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie strzykawki.

Opakowanie nie zawiera igly. Uzy¢ sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze, aby zapewnic
wstrzyknigcie domig$niowe, w zalezno$ci od rozmiaru i masy ciata pacjenta.

Podtaczy¢ sterylng igte do amputko-strzykawki i upewnic sig, ze igta dobrze przylega do
strzykawki.

Po wstrzasnigciu szczepionka VIMKUNY A ma wyglad jednorodnej, biatej, me¢tnej zawiesiny
bez widocznych obcych czgstek. Jesli szczepionka nie jest jednorodna zawiesing, przed
podaniem nalezy energicznie wstrzasna¢ strzykawka w celu ponownego zawieszenia.

Podac¢ cata dawke w postaci wstrzyknigcia domigsniowego (im.) w migsien naramienny W gorna
czg$¢ ramienia, ptynnie weiskajac pret tloka i utrzymujac nacisk na pret, az cala zawartosé
strzykawki zostanie wydzielona w celu zakonczenia wstrzykniecia.

Szczepionka VIMKUNYA jest przeznaczona wylgcznie do podania domiesniowego (im.). Nie
podawac dozylnie, srddskornie ani podskadrnie.

Wstrzykniecie nalezy wykonaé w ciggu 4 godzin po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki
(2°Cdo 8 °C).

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze szczepionka jest stabilna przez 4 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej 24 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Po tym czasie szczepionke nalezy wyrzucic.

Usuwanie

Wyrzuci¢ strzykawke po uzyciu.
Szczepionke nalezy wyrzucic, jesli nie zostanie uzyta w ciagu 4 godzin od wyjecia
amputko-strzykawki z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Utylizacja

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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