PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

mNEXSPIKE injekéna disperzia v naplnenej injekcnej striekacke

mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova naplnena injek¢na striekacka obsahuje jednu 0,2 ml davku.

Jedna davka (0,2 ml) obsahuje 10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA.

Ockovacia latka mNEXSPIKE je jednovldknova mediatorovd RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci
produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prisluSnych sablon DNA, kodujica
N-terminalnu doménu a doménu viazucu receptor ,,spike (S) proteinu virusu SARS-CoV-2

(XBB.1.5).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,1 — 7,8).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka mNEXSPIKE je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia
COVID-19 sposobeného SARS-CoV-2 u 0séb vo veku 12 rokov a starSich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stlade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Odporucana davka je jedna davka obsahujuca 10 mikrogramov.

Pri predchadzajucom ockovani ockovacou latkou proti COVID-19 sa ma o¢kovacia latka
mNEXSPIKE podat” aspon 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19 (pozri
Casti4.4a5s.1).

Starsie osoby
U starSich 0sob vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ o¢kovacej latky mNEXSPIKE u deti vo veku menej ako 12 rokov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.



Sp6sob podavania

Len na intramuskularnu injekciu. Uprednostinované miesto podania je deltovy sval ramena.
Nepodavajte tito o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovaciu latku mé podavat’ vySkoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na
zabezpecenie sterility disperzie.

Ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi ockovacimi
latkami ani liekmi.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Opatrenia pred podanim o¢kovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

K dispozicii ma byt vzdy vhodné lekarske osetrenie a dohl'ad na zvladnutie moznych anafylaktickych
reakcii po podani oCkovacej latky.

Po o¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie najmenej 15 minut. Osobam, u ktorych po podani
predchadzajucej davky ockovacej latky doslo k anafylaxii, sa nemaji podat’ d’alsie davky ockovacej
latky.

Myokarditida a perikarditida

Po o¢kovani niektorymi inymi o¢kovacimi latkami proti COVID-19 sa pozorovalo zvySené riziko
myokarditidy a perikarditidy. Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ do niekol’kych dni a vyskytuju sa
najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované CastejSie u mlad$ich muzov. Zdravotnicki pracovnici
maji venovat zvys$enl pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a perikarditidy. O¢kované
osoby (vratane rodi¢ov alebo opatrovatel'ov) je potrebné poucit’, aby okamzite vyhl'adali lekarsku
pomoc, ak sa u nich po o¢kovani vyvinu priznaky naznacujuce myokarditidu alebo perikarditidu.

Reakcie stuvisiace s uzkostou

Pri ockovani sa mézu vyskytnut’ reakcie suvisiace s izkostou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii stvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na podanie
injekcie ihlou. Je ddlezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia spésoben¢ho mdlobami.

SubezZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s hortckou alebo aktitnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku horacku sa o¢kovanie nema odkladat’.



Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako iné intramuskuldrne injekcie, aj tato ockovacia latka sa ma podéavat’ s opatrnost'ou u 0sob
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0s6b sa méze po intramuskularnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

Pre imunokompromitované osoby nie su k dispozicii udaje o bezpecnosti a imunogenite ockovacej
latky mNEXSPIKE. Osoby dostavajiice imunosupresivnu liecbu alebo pacienti s imunodeficienciou
mozu mat’ zniZzenu imunitni odpoved’ na tuto o¢kovaciu latku.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Tak ako vSetky ockovacie latky, ani o¢kovanie o¢kovacou latkou mNEXSPIKE nemusi chranit’
kazdého, kto ju dostane.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’ze sa este stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych sktiSaniach.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

Stubezné podavanie ockovacej latky mNEXSPIKE s inymi o¢kovacimi latkami sa neskumalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)

o pouziti o¢kovacej latky mNEXSPIKE u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach nepreukazali priame
alebo nepriame skodlivé ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne
opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa pouzitiu o¢kovacej latky mNEXSPIKE pocas gravidity.

Dojcenie

Neocakava sa ziadny ucinok u dojéenych novorodencov/dojciat, ked’Ze systémova expozicia
ockovacej latke mNEXSPIKE u dojéiacich zien je zanedbatel'na. Observa¢né tidaje od Zien, ktoré po
ockovani elazomeranom a jeho variantmi doj¢ili, nepreukazali riziko neziaducich u¢inkov u doj¢enych
novorodencov/dojciat.

Ockovacia latka mNEXSPIKE sa moze pouzivat’ poc¢as dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o uéinku ockovacej latky mNEXSPIKE na fertilitu u ludi. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G€inky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity

u zien. Stadie na zvieratach vykonané s o¢kovacou latkou st nedostato¢né na vyhodnotenie funkénych

ucinkov z hl'adiska reproduk¢nej toxicity u muzov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje



Ockovacia latka mNEXSPIKE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

Niektoré ti€inky uvedené v Casti 4.8 (napr. tinava) mézu vSak docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie st bolest’ v mieste podania injekcie (68,5 %), inava (50,4 %),
bolest hlavy (44,2 %), myalgia (38,2 %), artralgia (29,7 %), zimnica (22,7 %), axilarny opuch alebo
citlivost’ (19,7 %) a nevol'nost/vracanie (12,1 %).

Nasledujuce neziaduce reakcie sa vyskytovali CastejSie u ucastnikov vo veku menej ako 18 rokov:
bolest’ v mieste podania injekcie (68,8 %), bolest’ hlavy (54,5 %), myalgia (39,2 %), axilarny

opuch/citlivost’ (34,6 %), zimnica (31,6 %) a nevol'nost/vracanie (16,1 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpeénost otkovacej latky mNEXSPIKE sa hodnotila v jednej klinickej $tadii fazy 3. Sudia 1 (&islo
EUDRA CT 2023-000884-30) zahtiala 11 417 acastnikov vo veku 12 rokov a starSich. Median
trvania sledovania bezpec¢nosti bol 8,8 mesiaca.

Bezpecnostny profil a frekvencie neziaducich reakcii uvedené niZsie sa zakladaju na udajoch od
5706 0s6b vo veku > 12 rokov. Analyza stratifikovana podl'a veku naznacuje trend znizujucej sa
reaktogenity so zvySujucim sa vekom.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujticej konvencie frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie su
neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti (tabul’ka 1).

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie

MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického vel'mi Casté lymfadenopatia (ipsilateralny

systému axilarny opuch alebo citlivost)
zriedkavé lymfadenopatia (napr.

supraklavikularna)

Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy
zriedkavé hypestézia

Poruchy imunitného systému menej Casté hypersenzitivne reakcie (napr.

urtikaria, chronicka urtikaria,
vyrazka, pruritus)

nezndme anafylakticka reakcia
Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi Casté nevolnost/vracanie

zriedkavé hnacka
Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva [vel'mi zriedkavé vyrazka
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy vel'mi Casté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia
Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie
podania Uunava

zimnica
Casté pyrexia

opuch v mieste podania injekcie




Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
MedDRA

erytém v mieste podania injekcie
zriedkavé pruritus v mieste podania injekcie
modrina v mieste podania injekcie

Pediatrickd populacia

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky mNEXSPIKE u dospievajucich boli zozbierané

v randomizovanom, pre pozorovatel'a zaslepenom, aktivnou latkou kontrolovanom klinickom skusani
fazy 3, v ktorom sa hodnotila relativna ¢innost’, bezpe¢nost’ a imunogenita o¢kovacej latky
mNEXSPIKE u t¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich v USA, Spojenom kralovstve a Kanade.

V tejto Stadii bolo 8,7 % (N =992/11 417) ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov.

Miera vyskytu hlasenych systémovych neziaducich reakcii bola podobna v skupine s o¢kovacou
latkou mNEXSPIKE pre celtl populaciu a vsetky vekové skupiny. V §tadii 1 hodnotenie spontanne
hlasenych neziaducich udalosti neodhalilo ziadne bezpecnostné rizika pre populaciu dospievajucich
a neboli zaznamenané ziadne rozdiely v klinickych rizikach medzi dvoma skupinami s o¢kovacou
latkou ani v porovnani s dospelou populaciou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportc¢a sledovanie Zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: ockovacie latky, ockovacie latky proti COVID-19, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus téinku

mNEXSPIKE je oc¢kovacia latka s modifikovanymi nukleozidmi na baze mRNA formulovane;j

v lipidovych nanocasticiach, ktora kdduje prepojent N-terminalnu doménu (NTD) naviazani na
membranu a doménu viazucu receptor (Receptor-Binding Domain, RBD) ,,spike (S) glykoproteinu
kmenov SARS-CoV-2. Ockovacia latka vyvolava imunitni odpoved na NTD a RBD S-antigénu, ¢o
vedie k tvorbe neutraliza¢nych protilatok prispievajucich k ochrane proti COVID-19.

Klinicka G¢innost’ a bezpe€nost’

Studia 1

Stadia 1 bola randomizované, pre pozorovatel'a zaslepené, aktivnou latkou kontrolované klinické
skuSanie fazy 3 hodnotiace relativnu u€innost’, bezpec¢nost’ a imunogenitu ockovacej latky
mNEXSPIKE u téastnikov vo veku 12 rokov a starSich v USA, Spojenom kral'ovstve a Kanade.
Randomizacia bola stratifikovana podl'a veku: 12 az 17 rokov, 18 az 64 rokov a 65 rokov a starsi.
Stadia umoziovala zahrnutie u¢astnikov so stabilnymi, existujicimi ochoreniami definovanymi ako
ochorenie nevyzadujice vyznamni zmenu v lie¢be ani hospitalizaciu pre zhorSujuce sa ochorenie

v obdobi 2 mesiacov pred zaradenim, ako aj ucastnikov so stabilnou infekciou virusom l'udske;j
imunodeficiencie (human immunodeficiency virus, HIV). Celkom 11 454 ucastnikov
randomizovanych v pomere 1:1 dostalo ockovaciu latku mNEXSPIKE (10 mikrogramov
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SARS-CoV-2 mRNA; n =5 728) alebo elazomeran/davezomeran, porovnavaciu o¢kovaciu latku

(50 mikrogramov mRNA; n =5 726). VSsetci Gcastnici, okrem jedného v skupine s o¢kovacou latkou

mNEXSPIKE, dostali pred §tadiou aspon jednu davku ockovacej latky proti COVID-19 s medianom

Zasu 9,8 mesiaca od poslednej davky. Ugastnici boli sledovani ohl'adne u¢innosti a bezpeénosti 1 rok.

V §tudii 1 bol median veku populacie na stanovenie bezpecnosti 56 rokov (rozsah 12 — 96 rokov),

8,7 % ucastnikov bolo vo veku 12 rokov az 17 rokov, 62,6 % vo veku 18 rokov az 64 rokov, 28,7 %
vo veku 65 rokov a starsich a 5,2 % bolo starSich ako 75 rokov. Celkom 45,7 % ucastnikov boli muzi,
54,3 % boli Zeny, 13,2 % bolo hispanskeho alebo latinskoamerického pévodu, 82,2 % boli belosi,

11,2 % boli Cernosi alebo Afroamericania, 3,6 % boli Azijci a 2,4 % sa hlasili ako ,,ini*. Demografické
charakteristiky boli podobné medzi ucastnikmi, ktori dostali o¢kovaciu latku mNEXSPIKE,

a ucastnikmi, ktori dostali elazomeran/davezomeran.

Demografické charakteristiky populacie na analyzu priméarnej G¢innosti (oznacovanej ako subor na
stanovenie u¢innosti podla protokolu) boli podobné ako tie u populacie na stanovenie bezpec¢nosti,
a tato populacia zahfiiala 11 366 ucastnikov, ktori dostali bud’ o¢kovaciu latku mNEXSPIKE
(SARS-CoV-2 mRNA) (n =5 679), alebo elazomeran/davezomeran (n = 5 687). Medzi castnikmi,
ktori dostali o¢kovaciu latku mNEXSPIKE, a ti¢astnikmi, ktori dostali elazomeran/davezomeran,
neboli vyznamné rozdiely v demografickych charakteristikach.

Populécia na analyzu relativnej u€innosti ockovacej latky zahtiala u€astnikov vo veku 12 rokov
a starSich, ktori boli zaradeni od 28. marca 2023 a sledovani s oh'adom na rozvoj ochorenia
COVID-19 do 31. januara 2024. Median dlzky sledovania bol 8 mesiacov.

Primarnym cielovym ukazovatel'om v tejto studii bolo preukézanie non-inferiority v u¢innosti
ockovacej latky proti COVID-19 pocnuc 14. diiom po o¢kovani v porovnani s u¢innost'ou
elazomeranu/davezomeranu. Statistické kritérium na preukazanie non-inferiority vyzadovalo, aby bola
dolna hranica 99,4 % IS >—10 % pre relativnu ucinnost’ ockovacej latky. Tento vopred Specifikovany
primarny ciel'ovy ukazovatel’ bol Gspesne splneny (pozri tabulku 2). Pocas tohto obdobia bola

v observacnych studidch pozorovana ucinnost’ elazomeranu/davezomeranu, €o sa tyka lekarskych
nalezov a hospitalizacii z dovodu ochorenia COVID-19.

Tabulka 2. Relativna u¢innost’ o¢kovacej latky proti COVID-19* u ucastnikov vo veku 12 rokov
a starsich pocnic 14. diiom po podani jednej davky ockovacej latky mNEXSPIKE alebo
elazomeranu/davezomeranu — sibor na stanovenie u¢innosti podPla protokolu

mNEXSPIKE? elazomeran/davezomeran®
Miera Miera o
I3 ;. 0
vyskytu vyskytu Relativna
Pripady ochorenia Pripady ochorenia Acinnost’
Vek Ucastnici | ochorenia COVID-19 | Uc¢astnici | ochorenia | COVID-19 otkovacei
™) COVID-19 na N) COVID-19 na litky 1
(n) 100 o'sobo—- (n) 100 o'sobo—- (99,4 % IS)°
mesiacov mesiacov
Vsetci 9,3
Geastnic 5679 560 1,4 5687 617 1,5 (-6.6: 22.8)

* Pritomnost’ aspon jedného priznaku zo zoznamu priznakov ochorenia COVID-19 a nazofaryngealny vyter
pozitivny na SARS-CoV-2 urc¢eny pomocou RT-PCR. Uvedené priznaky boli horucka (teplota > 38 °C) alebo
zimnica, kasel’, dychavicnost alebo tazkosti s dychanim, tinava, bolest’ svalov alebo bolest’ tela, bolest’ hlavy,
nova strata chuti alebo ¢uchu, bolest’ hrdla, kongescia nosa alebo nadcha, nevolnost’, vracanie alebo hnacka.
* Davkovanie bola jedna davka (10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA).
b Davkovanie bola jedna davka (50 mikrogramov mRNA).
¢ Relativna u¢innost’ o¢kovacej latky (relative Vaccine Efficacy, rVE) = 1-pomer rizik (nNEXSPIKE oproti
elazomeranu/davezomeranu). Pomer rizik a IS st stanovené pomocou stratifikovaného Coxovho modelu
proporcionalneho rizika (stratifikovaného podl'a vekovej skupiny na randomizaciu) s Efronovou metdédou
zaobchadzania so vzt'ahmi a lieCebnou skupinou ako fixnym ucinkom. Alfa-upraveny 2-stranny (99,4 %) IS pre
ochorenie COVID-19 definované centrami pre kontrolu a prevenciu ochoreni (Centres for Disease Control and



Prevention, CDC) sa vypocital pomocou Lan-DeMetsovej O’Brienovej Flemingovej aproximacnej vydavkovej

funkcie (nominalna jednostranna hodnota alfa = 0,0028).

Populacia na primarnu analyzu imunogenity zahrnala 621 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku

mNEXSPIKE, a 568 ucastnikov, ktori dostali elazomeran/davezomeran. Zakladné charakteristiky boli
podobné ako pre populaciu na stanovenie bezpe¢nosti/sibor na stanovenie uc¢innosti podl'a protokolu,
ako je blizSie opisané vyssie.

Vykonalo sa porovnanie koncentrécii neutralizacnych protilatok proti pseudovirusu exprimujucemu
,»Spike’ proteiny povodného kmenia SARS -CoV-2 a kmena Omikron BA.4/BA.5. V primarnych
analyzach imunogenity hodnotiacich pomer geometrického priemeru koncentracie (Geometric Mean
Concentration, GMC) po podani ockovacej latky mNEXSPIKE v porovnani s hodnotami po podani
elazomeranu/davezomeranu splnila ockovacia latka mNEXSPIKE vopred $pecifikované kritérium
non-inferiority dolnej hranice 95 % IS > 0,667. Analyzy rozdielu mier sérologickej odpovede
(Seroresponse Rates, SRR) tiez splnili vopred Specifikované kritérium non-inferiority s dolnou

hranicou 95 % IS rozdielu SRR > —10 %. Tieto analyzy su zhrnuté v tabul’ke 3.

Tabul’ka 3. Porovnanie GMC a SRR 28 dni po podani jednej diavky ockovacej latky
mNEXSPIKE oproti hodnote 28 dni po podani jednej davky elazomeranu/daveuomeranu —
subor na stanovenie imunogenity podla protokolu*

LIS elaZ(();lrl\l/faSanu/ LG GG
. ockovacej latky mNEXSPIKE® . (mNEXSPIKE/
Analyza = davezomeranu
N =621 N = 568 elazomeran/davezomeran)
o, b - o, b
95 % IS) (95 % IS)® 95 % IS)
Omikron 2 340,9 1753,8 1,3
BA.4/BA.5 (2167,0; 2 528,8) (1618,2;1900,7) (1,2; 1,5)
IS?Z‘;)S-IICYOV-Z 10 631,9 8576,5 1,2
(D614G) (9 960,2; 11 348,9) (8012,5;9 180,1) (1,1; 1,4)
/4 . e ,d
Sérologicka odpoved™ Sem;;)le(c)l:;e?:sz/ved Rozdiel v SRR
ockovacej latky mNEXSPIKE? (mNEXSPIKE —
= davezomeranu
N =621 — elazomeran/davezomeran)
o N =568 o
o ; e % o ; f
95 % IS) (95 % IS)* 95 % IS)
Omikron 79,9 65,5 14,4
BA.4/BA.S (76,5; 83,0) (61,4;694) (9,3;194)
Pévodny 83,6 72,9 10,7
SARS-CoV-2 (80,4; 86,4) (69,0; 76,5) (6,0; 15,4)
(D614G)

N = pocet ucastnikov, pre ktorych nechybali udaje v prislusnom (-ych) ¢asovom (-ych) bode (-och).

* Podstibor na stanovenie imunogenity podl’a protokolu zahfiial ndhodne vybrany podstibor 0sob, ktoré dostali
skiimantl o¢kovaciu latku a nemali va¢siu odchylku od protokolu, ktora by ovplyvnila imunitni odpoved’,
a u ktorych bola hodnotena imunogenita pred podanim aj po podani davky v ¢asovom bode primarneho zaujmu
(28 dni po podani davky).

? Davkovanie bola jedna davka (10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA).

b Logaritmicky transformované hladiny protildtok st analyzované pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) so skupinovou premennou (nNEXSPIKE oproti elazomeranu/davezomeranu) ako fixnym
ucinkom upravenym podl'a pociatocného stavu SARS-CoV-2, randomizovanej vekovej skupiny, poctu
predchadzajucich posiliiovacich ockovacich latok proti COVID-19 (0, 1, 2, > 3) a typu poslednej
predchadzajicej ockovacej latky proti COVID-19. Koeficienty pre priemery najmensich stvorcov (Least
Square, LS) pouzivaji rozsahy podla urovne. Vysledné priemery LS, rozdiel priemerov LS a 95 % IS sa
transformovali spdt’ na povodna mierku na ucely prezentacie.

¢ Davkovanie elazomeranu/davezomeranu bola jedna davka (50 mikrogramov mRNA).

4 Sérologicka odpoved’ je definovana ako zmena hodnoty protilatok od poéiatoénej hodnoty pod LLOQ na
>4 x LLOQ alebo najmenej 4-ndsobny narast, ak je poc¢iato¢na hodnota > LLOQ a <4 x LLOQ, alebo
najmenej 2-ndsobny narast, ak je po€iato¢na hodnota >4 x LLOQ, pricom sa po¢iato¢na hodnota vzt'ahuje na
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stav pred podanim davky.
€95 % IS bol vypocéitany pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.
95 % IS bol vypocitany pomocou Miettinenovych-Nurminenovych (skére) hranic spol'ahlivosti.
Poznamka: Hodnoty protilatok < ako dolna hranica kvantifikacie (Lower Limit Of Quantitation, LLOQ) sa
nahradili hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty > ako horna hranica kvantifikacie (Upper Limit Of Quantitation,
ULOQ) sa nahradili hodnotami ULOQ, ak skuto¢né hodnoty neboli k dispozicii.

Studia 2

Stadia 2 bola randomizované, pre pozorovatel'a zaslepené, aktivnou latkou kontrolované klinické
skasanie fazy 3 hodnotiace imunogenitu a bezpe¢nost’ o¢kovacej latky mNEXSPIKE u ucastnikov vo
veku 12 rokov a starSich v Japonsku. Randomizacia bola stratifikovana podl'a veku: 12 az 17 rokov, 18
az 64 rokov a 65 rokov a star$i. Stadia umoziiovala zahrnutie G&astnikov so stabilnymi, existujucimi
ochoreniami definovanymi ako ochorenie nevyzadujice vyznamn(i zmenu v lie¢be ani hospitalizaciu
pre zhorSujtce sa ochorenie v obdobi dvoch mesiacov pred zaradenim, ako aj ucastnikov so stabilnou
infekciou virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV). Celkom 692 ucastnikov bolo randomizovanych
v pomere 1:1 na podanie o¢kovacej latky mNEXSPIKE (10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA;

n = 344) alebo anduzomeranu [cieleného proti kmeniu Omikron XBB.1.5 (50 mikrogramov mRNA;

n = 348)]. Vsetci ucastnici dostali pred studiou aspon jednu davku ockovacej latky proti COVID-19

s medianom ¢asu 16,7 mesiaca od poslednej davky.

Populécia na primarnu analyzu imunogenity zahtfiala 334 ucastnikov, ktori dostali o€kovaciu latku
mNEXSPIKE, a 334 ucastnikov, ktori dostali anduzomeran. Z ucastnikov, u ktorych bola hodnotena
imunogenita, bolo 65,0 % muZov, 35,0 % bolo Zien a vietci G¢astnici boli Azijci. Median veku
ucastnikov bol 52 rokov (rozsah: 12 az 83 rokov) a 20,7 % ucastnikov bolo vo veku 65 rokov

a starSich.

Vykonalo sa porovnanie koncentracii neutraliza¢nych protilatok proti pseudovirusu exprimujucemu
Omikron XBB.1.5. V priméarnych analyzach imunogenity hodnotiacich pomer GMC po podani
ockovacej latky mNEXSPIKE v porovnani s hodnotami po podani anduzomeranu splnila o¢kovacia
latka mNEXSPIKE vopred Specifikované kritérium non-inferiority dolnej hranice 95 % IS > 0,667.
Zhrnuté su aj analyzy rozdielu v mierach sérologickej odpovede (tabulka 4).

Tabulka 4. Porovnanie GMC a SRR 28 dni po podani jednej davky ockovacej latky
mNEXSPIKE oproti hodnote 28 dni po podani jednej divky anduzomeranu — stibor na
stanovenie imunogenity podl’a protokolu*

GMC GMC Pomer GMC
Analyza ockovacej latky mNEXSPIKE® anduzomeranu® (mNEXSPIKE/
(95 % IS)® (95 % IS)® anduzomeran)
N=334 N=334 (05 % 18)°
Omikron 17572 14704 1,20
XBB.1.5 (1580,1; 1 954,3) (1322,4;1635,0) (1,03; 1,39)
. s g ol . c . sd Rozdiel v miere SRR
Sérologicka odpoved Sérologicka odpoved (mNEXSPIKE-
ockovacej latky mNEXSPIKE? anduzomeranu®
A % anduzz)/meran)
95 % IS)® 95 % IS)° ;
o e EE%IE)
92,2 86,8 5.4
(88,8;94,9) (82,7;90,3) (0,8;10,2)

N = pocet ucastnikov, pre ktorych nechybali udaje v prislusnom (-ych) ¢asovom (-ych) bode (-och).

* Podstibor na stanovenie imunogenity podl’a protokolu zahfiial osoby, ktoré dostali skimanu ockovaciu latku,
nemali vacSiu odchylku od protokolu, ktord by ovplyvnila imunitna odpoved’, a u ktorych bola hodnotena
imunogenita pred podanim aj po podani davky v casovom bode primarneho zaujmu (28 dni po podani davky).

2 Davkovanie ockovacej latky mNEXSPIKE bola jedna davka (10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA).

b Logaritmicky transformované hladiny protilétok st analyzované pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) so skupinovou premennou (nNEXSPIKE oproti anduzomeranu) ako fixnym u¢inkom upravenym
podla pociatocného stavu SARS-CoV-2, randomizovanej vekovej skupiny, poctu predchadzajuacich
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posiliovacich ockovacich latok proti COVID-19 (0, 1, 2, > 3) a typu poslednej predchadzajiicej ockovacej
latky proti COVID-19. Priemery LS sa zakladaji na pozorovanom rozsahu. Vysledné priemery LS, rozdiel
priemerov LS a 95 % IS sa transformovali spat’ na pévodni mierku na ucely prezentacie.

¢ Jedna davka.

4 Sérologicka odpoved’ je definovana ako zmena hodnoty protilatok od po¢iatoénej hodnoty pod LLOQ na
>4 x LLOQ), alebo najmenej 4-nasobny narast, ak je pociato¢na hodnota > LLOQ a <4 x LLOQ), alebo
najmenej 2-ndsobny narast, ak je po€iato¢na hodnota >4 x LLOQ, pricom sa po¢iato¢na hodnota vzt'ahuje na
stav pred podanim davky.

©95 % IS bol vypocitany pomocou Clopperovej-Pearsonovej metddy.

95 % IS bol vypog&itany pomocou Miettinenovych-Nurminenovych (skére) hranic spol’ahlivosti.

Poznamka: Hodnoty protilatok < ako dolna hranica kvantifikacie (LLOQ) sa nahradili hodnotou 0,5 x LLOQ.
Hodnoty > ako horna hranica kvantifikacie (ULOQ) sa nahradili hodnotami ULOQ, ak skuto¢né hodnoty neboli

k dispozicii.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s ockovacou latkou
mNEXSPIKE v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie na aktivnu imunizaciu
proti ochoreniu COVID-19 spésobenému virusom SARS-CoV-2 (informécie o pouziti v pediatrickej
populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa ziadne $tudie karcinogenity. Pre zlozky ockovacej latky (lipidy a mRNA) sa neocakéava
ziadny genotoxicky potencial.

Vyvojova a reprodukénd toxicita

Stadie na zvieratach vykonané s o¢kovacou latkou mNEXSPIKE st nedostatoéné na vyhodnotenie
funkénych ucinkov z hl'adiska reprodukénej toxicity u muzov.

Stadie reprodukénej toxicity a vyvinu na potkanoch vykonané s o¢kovacou latkou mNEXSPIKE
neodhalili ziadne G¢inky na samiciu fertilitu, graviditu ani embryofetalny vyvin alebo vyvin mladat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat (SM-102)
Cholesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Hydrochlorid trometamolu

Sachar6za

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
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Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka lick nesmie miesat’ s inymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

1 rok pri teplote -40 °C az -15 °C.

V ramci Casu pouziteI'nosti 1 rok je ockovacia latka stabilna pocas 30 dni, ak sa uchovava pri teplote
2 °C az 8 °C a chrani pred svetlom. Po uplynuti 30 dni sa mé ockovacia latka okamzite pouzit’ alebo
zlikvidovat’ (pozri Cast’ 6.4).

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit.

Po premiestneni ockovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonkajsi obal
oznacit’ novym datumom exspiracie pri teplote 2 °C az 8§ °C.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin po
vybrati z chladnicky. V ramci tohto obdobia sa méze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Po uchovéavani pri teplote 8 °C az 25 °C
neuchovavajte znovu v chladnicke. Injek¢nu striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného Casu
nepouzije.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -40 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C) a opakovane nezmrazujte.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rozmrazeni ockovacej latky, pozri Cast’ 6.3.

Po rozmrazeni sa m6zu naplnené injekéné striekacky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C
maximalne 30 dni pred pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,2 ml disperzie v naplnenej injek¢nej striekacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou
(pot'ahované brombutylova guma) a krytom hrotu (brombutylova guma, bez ihly).

Naplnena injekéna striekacka je zabalend bud’ v blistrovom baleni, alebo na vnutornej papierove;j
podlozke v Skatuli obsahujticej 1, 2 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ockovaciu latku ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na
zabezpecenie sterility disperzie.

Pokyny na zaobchadzanie pred pouzitim

Ockovacia latka je po rozmrazeni pripravend na pouZitie.
Ockovaciu latku neried'te.

Pred pouZzitim naplnenou injek¢nou striekackou netraste.

Naplnena injekéna striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie.
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Ak naplnena injek¢éna strickacka spadla alebo je poSkodena, alebo ak bolo bezpe¢nostné tesnenie na
Skatuli porusené, nepouzivajte ju.

Z kazdej naplnenej injek¢nej strickacky sa moze podat’ jedna (1) 0,2 ml davka.

Ockovacia latka mNEXSPIKE sa prepravuje a dodava ako zmrazena naplnena injekcéna striekacka
(pozri Cast’ 6.4). Ak je oCkovacia latka zmrazend, musi sa pred pouzitim Gplne rozmrazit’. Pred
pouzitim rozmrazte kazda naplnent injekénu striekacku bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote
podl'a pokynov v tabul’ke 5.

Bezprostredne pred pouzitim sa moézu jednotlivé injek¢éné strickacky vybrat’ zo Skatule s 1, 2 alebo
10 naplnenymi injekénymi striekackami a rozmrazit bud’ v chladnicke, alebo pri izbove;j teplote.
Zvysné injekené striekacky sa musia aj nad’alej uchovavat’ v povodnom obale v mraznicke alebo
chladnicke.

Ak sa oCkovacia latka rozmrazila pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C), naplnena injekcna striekacka je
pripravena na pouzitie. Injek¢éné striekacky sa po rozmrazeni pri izbovej teplote nemajua davat’ spat’ do
chladnicky.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C celkovo 24 hodin po
vybrati z chladnic¢ky. V rdmci tohto obdobia sa moze naplnenymi injek¢nymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Injekénu strickacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného
¢asu nepouzije.

Pred pouzitim rozmrazte kazda naplnent injekcnu striekacku podl'a pokynov uvedenych nizsie.
Naplnené injekéné striekacky sa m6zu rozmrazit’ mimo Skatule alebo v samotnej Skatuli, bud’

v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 5).

Tabul’ka 5. Pokyny na rozmrazenie naplnenych injekénych striekaciek a Skatul’ pred pouZitim

Pokyny a trvanie rozmrazovania
Teplota . Teplota . .
- . Trvanie rozmrazovania Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . . . .
.y rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) . . .
o (minuty) teplote) (minuty)
°C) i
O
Jedna naplnena
injek¢na striekacka
alebo Skatl’,lla. s 1 alebo )-8 100 15_25 40
2 naplnenymi
injekénymi
strickackami
Skatula
s 10 naplnenjmi 2-8 160 1525 80
injekénymi
strickackami
Podavanie

- Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic
a zmenu farby.

- Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje in¢ Castice.

- Ihly nie st sa¢astou Skatul’ s naplnenymi injekénymi strieka¢kami.

- Pouzite sterilna ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (ihly velkosti 21G alebo
tensie).
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S krytom hrotu smerujucim nahor odstrante kryt otacanim proti smeru hodinovych ruci¢iek, az
kym sa neuvol'ni. Kryt hrotu odstranujte pomalym, plynulym pohybom. Pocas ota¢ania kryt
hrotu net’ahajte.

Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na injekéne;j
striekacke.

Ked’ ste pripraveni na podanie o¢kovacej latky, odstrante kryt ihly.

Ockovacia latka sa ma podat’ ihned po odstraneni krytu.

Podajte celtr davku intramuskularne.

Po jednorazovom pouziti naplnent injekénu striekacku zlikvidujte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

8.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/25/2010/001
EU/1/25/2010/002
EU/1/25/2010/003
EU/1/25/2010/004
EU/1/25/2010/005
EU/1/25/2010/006

9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12. februara 2026

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva (biologickych lie€iv)

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

28037 Madrid

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ticel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
e na ziadost Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

mNEXSPIKE injek¢na disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje jednu 0,2 ml davku. Jedna davka obsahuje
10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino} oktanoat), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
hydrochlorid trometamolu, sachar6za, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia

1 naplnena injek¢éna strickacka

2 naplnené injekcné striekacky

10 naplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (-40 °C az -15 °C)
EXP (2 °C a2 8 °C)
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke (-40 °C az -15 °C).
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Dalsie informécie o Case pouzitel'nosti a uchovavani najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/25/2010/001 1 naplnena injek¢na strickacka v blistrovom baleni
EU/1/25/2010/002 2 naplnené injekéné striekacky v blistrovom baleni
EU/1/25/2010/003 10 naplnenych injekénych striekaciek v blistrovom baleni
EU/1/25/2010/004 1 naplnena injek¢na striekacka na podlozke
EU/1/25/2010/005 2 naplnené injekéné striekacky na podlozke
EU/1/25/2010/006 10 naplnenych injekénych striekaciek na podlozke

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

mNEXSPIKE injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

mNEXSPIKE injekéna disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie icinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je otkovacia latka mNEXSPIKE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podan4 ockovacia latka mNEXSPIKE
Ako sa ockovacia latka mNEXSPIKE podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku mNEXSPIKE

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Sk v~

1. Co je ofkovacia litka mNEXSPIKE a na o sa pouZiva

mNEXSPIKE je ofkovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych a deti vo veku 12 rokov a starSie
pred ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom SARS-CoV-2. Liecivo v oCkovacej latke
mNEXSPIKE je mRNA, ktora obsahuje navod na tvorbu Casti proteinu virusu SARS-CoV-2,
nazyvanej ,,spike” protein. mRNA je zapuzdrena v lipidovych nanocasticiach, vel'mi malych
gul’6ckach tvorenych tukovymi latkami.

Ockovacia latka pouziva latku nazyvani mediatorova ribonukleova kyselina (mRNA) na prenos
informadcii, ktoré moze bunka v tele pouzit’ na tvorbu Casti ,,spike* proteinu, ktory sa nachadza aj na
viruse. Ked’ telo rozpozna tieto Casti, sposobi to, Ze imunitny systém (prirodzena obrana tela) vytvori
protilatky (latky v krvi, ktoré rozpoznaja a bojuju proti infekciam) a urcité biele krvinky, ktoré bojuju
proti virusu. To potom pomaha chranit’ pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka mNEXSPIKE neobsahuje virus, nemoze u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana ofkovacia litka mNEXSPIKE

Ockovacia latka sa nesmie podat’, ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktortkol'vek z d’al§ich
zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju ockovaciu latku mNEXSPIKE, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

- ste predtym mali zavazn1l, Zivot ohrozujucu alergicku reakciu po akejkol'vek inej injekcii
ockovace;j latky alebo po podani mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v minulosti.

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém.

- mate poruchu krvacania.
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- mate vysokl horacku alebo zavaznt infekciu. V tomto pripade sa ockovanie odlozi. Ak vSak
mate miernu horucku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je prechladnutie, mdzete
dostat’ ockovanie. Najprv sa porad’te so svojim lekarom.

- mate akékol'vek zavazné ochorenie.

- mate uzkost’ sivisiacu s injekciami.

Ak sa u vas po podani ockovacej latky vyskytnu niektoré z nasledujticich prejavov a priznakov
alergickej reakcie, vyhl'adajte okamzZitu lekarsku pomoc:

- pocit mdIob alebo tocenia hlavy,

- zmeny tepu srdca,

- dychavicnost,

- sipot,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevol'nost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Pre niektoré iné ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19 sa hlésila myokarditida a perikarditida
(zapal srdcového svalu alebo membrany obklopujucej srdce).

Tieto ochorenia sa mézu vyvinat’ do niekol’kych dni. Vac¢§ina pripadov sa vyskytuje do 14 dni. Boli
pozorované ¢astejSie u mladSich muzov.

Po ockovani venujte pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost,
palpitacie (busenie srdca) a bolest’ na hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

U niektorych I'udi sa mdze vyskytnut’ izkost alebo reakcie suvisiace s tizkost'ou ako reakcia na
injekciu ockovacej latky. Vasi poskytovatelia zdravotnej starostlivosti zabezpecia, aby boli
k dispozicii opatrenia na zabranenie zranenia spésobeného mdlobami.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam podaji o¢kovaciu latku mNEXSPIKE.

Trvanie ochrany
Tak ako iné ockovacie latky, ani o¢kovacia latka mNEXSPIKE nemusi uplne chranit’ vSetkych l'udi,
ktori su ockovani.

Deti a dospievajuci
Ockovacia latka mNEXSPIKE nie je indikovana na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov,
pretoze ucinky tejto ockovacej latky neboli skiimané v tejto populacii.

Iné lieky a ockovacia latka mNEXSPIKE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U Tl'udi s oslabenym imunitnym systémom nemusi o¢kovacia ldtka mNEXSPIKE tcinkovat’ rovnako
dobre. Ak mate oslabeny imunitny systém kvoli ochoreniu alebo liecbe, nad’alej dodrziavajte fyzické
bezpecnostné opatrenia, ktoré pomahaji predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré
su s vami v uzkom kontakte, maji byt podl'a potreby ockované. O vhodnych individualnych
odportcaniach sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekéarnikovi predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku. ESte nie st k dispozicii alebo je iba
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obmedzené mnoZstvo udajov o pouziti o¢kovacej latky mNEXSPIKE pocas tehotenstva alebo
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa po oc¢kovani necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte, kym nevymiznt
akékol'vek ucinky oc¢kovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Niektoré u¢inky ofkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedrlajsie u¢inky), ako je pocit inavy, mézu
docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas vyskytni takéto
vedlajsie ucinky, pockajte, kym nevymiznu predtym, ako budete viest' vozidla alebo obsluhovat
stroje.

3. Ako sa ofkovacia laitka mNEXSPIKE podava

Odporucana davka je jedna davka obsahujuca 10 mikrogramov. Ak ste predtym dostali o¢kovaciu
latku proti ochoreniu COVID-19, mNEXSPIKE sa mé podat’ asponi 3 mesiace po poslednom
ockovani.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podaji o¢kovaciu latku do svalu
(intramuskuléarna injekcia) v ramene.

Po kazdom injekénom podani ockovacej latky vas bude vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra
sledovat’ aspon 15 minut kvoli vyskytu prejavov alergickej reakcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyvinu akékol'vek vedl'ajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Tie mozu zahfat’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- opuch/citlivost’ v podpazusi (lymfadenopatia),
- bolest’ hlavy,

- nevolnost/vracanie,

- bolest’ svalov (myalgia),

- bolest kibov (artralgia),

- bolest’ v mieste podania injekcie,

- pocit inavy (inava),

- zimnica.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

- horucka (pyrexia),

- opuch v mieste podania injekcie,

- zaCervenanie (erytém) v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 0sdb)
- reakcia imunitného systému so zvySenou citlivost'ou alebo neznésanlivostou (precitlivenost’).

Zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 1 000 os6b)

- opuch/citlivost’ nad kl'ai¢nou kost'ou (lymfadenopatia),
- znizené vnimanie dotyku alebo znizena citlivost’,
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- hnacka,
- svrbenie v mieste podania injekcie,
- modrina v mieste podania injekcie.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)
- vyrazka.

Nezname
- zavazné alergické reakcie sprevadzané stazenym dychanim (anafylakticka reakcia).

Ak sa ktorykol'vek z vedl'ajsich ucinkov stane zadvaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedrl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku mNEXSPIKE

Za spravne uchovavanie tejto ockovacej latky a likvidaciu vSetkého nepouzitého lieku je zodpovedny
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujiica informacia je ur¢ena pre zdravotnickych
pracovnikov.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a oznaceni
injek¢ne;j striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Tuto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Zmrazend ockovacia latka
Uchovavajte v mraznicke pri teplote -40 °C az -15 °C maximalne 1 rok.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rozmrazena ockovacia latka

V ramci Casu pouziteI'nosti 1 rok je ockovacia latka stabilna pocas 30 dni, ak sa uchovava pri teplote
2 °C az 8 °C a chrani pred svetlom. Po uplynuti 30 dni sa mé ockovacia latka okamzite pouzit’ alebo
zlikvidovat’. Po premiestneni ockovacej latky na miesto uchovévania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma
vonkaj$i obal oznacit’ novym datumom exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit’.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin po
vybrati z chladnic¢ky. V rdmci tohto obdobia sa mo6Zze naplnenymi injek¢nymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Po uchovavani pri teplote 8 °C az 25 °C
neuchovavajte znovu v chladnicke. Injekénu striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného ¢asu
nepouzije.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co otkovacia laitka mNEXSPIKE obsahuje

Liecivo je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana pomocou
bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA kodujica N-terminalnu doménu
a doménu viazucu receptor ,,spike” (S) proteinu virusu SARS-CoV-2 (XBB.1.5).

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje jednu 0,2 ml davku. Jedna davka obsahuje
10 mikrogramov SARS-CoV-2 mRNA.

Dalsie zlozky st heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undecyloxy)hexyl]amino} oktanoat
(SM-102), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-
3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, hydrochlorid trometamolu,
sachar6za, voda na injekcie.

Ako vyzera ofkovacia latka mNEXSPIKE a obsah balenia

Ockovacia latka mNEXSPIKE je biela az sivobiela disperzia (pH: 7,1 — 7,8) dodavana v naplnene;j
injekénej striekacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou a krytom hrotu (bez ihly).

Naplnena injek¢na striekacka je dostupna v baleniach obsahujucich 1, 2 alebo 10 naplnenych
injek¢nych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tejto ockovacej latke, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel.: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel.: 06 809 87488
Danmark Malta

TIf: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel.: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
E)\Gda Osterreich

TnA: +30 800 000 0030 Tel: 0800 909636
Espaiia Polska

Tel: 900 031 015 Tel.: 800 702 406
France Portugal
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Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080

Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Latvija
Tel: 80 005 898

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informaécie o tejto ockovacej latke st dostupné na internetovej stranke Eurdopskej agentary
pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovaciu latku mé podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na
zabezpecenie sterility disperzie.

Pokyny na zaobchadzanie s o¢kovacou latkou mNEXSPIKE pred pouzitim

Ockovacia latka je po rozmrazeni pripravend na pouZitie.
Ockovaciu latku neried’te.

Pred pouZzitim naplnenou injek¢nou striekackou netraste.

Naplnena injekéna striekacka je ur¢ena len na jednorazové pouZitie.

Ak naplnenad injek¢na striekacka spadla alebo je poskodend, alebo ak bolo bezpecnostné tesnenie na
Skatuli porusené, nepouzivajte ju.

Z kazdej naplnenej injek¢nej striekacky sa moze podat’ jedna (1) 0,2 ml davka.

Ockovacia latka mNEXSPIKE sa prepravuje a dodava ako zmrazena naplnena injekéna striekacka
(pozri Cast’ 5). Ak je ockovacia latka zmrazena, musi sa pred pouzitim uplne rozmrazit'. Pred pouzitim
rozmrazte kazda naplnent injek¢nu striekacku bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote podla
pokynov v tabul’ke 1.

Bezprostredne pred pouzitim sa m6zu jednotlivé injekcéné striekacky vybrat’ zo Skatule s 1, 2 alebo
10 naplnenymi injekénymi striekackami a rozmrazit’ bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote.
Zvysné injekéné strickacky sa musia aj nad’alej uchovavat’ v pévodnom obale v mraznicke alebo
chladnicke.
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Ak sa o¢kovacia latka rozmrazila pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C), naplnena injek¢na striekacka je
pripravena na pouzitie. Injek¢né striekacky sa po rozmrazeni pri izbovej teplote nemaju davat’ spét’ do
chladnicky.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C celkovo 24 hodin po
vybrati z chladnicky. V ramci tohto obdobia sa méze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Injek¢nu striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného
¢asu nepouzije.

Pred pouzitim rozmrazte kazda naplnenu injekcnu striekacku podl'a pokynov uvedenych nizsie.
Naplnené injekéné striekacky sa mozu rozmrazit’ mimo $katule alebo v samotnej Skatuli, bud’

v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 1).

Tabul’ka 1. Pokyny na rozmrazenie naplnenych injekénych striekaciek a Skatul’ pred pouzitim

Pokyny a trvanie rozmrazovania
Teplota . Teplota . .
L. . Trvanie rozmrazovania Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . .. . .
.y rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) . . .
o (minuty) teplote) (minuty)
0) °C)
Jedna injekcna
striekacka alebo
Skatul’a s 1 alebo 2-8 100 15-25 40
2 injekénymi
strickaCkami
Skatul’a
s 10 injekénymi 2-8 160 15-25 80
strickaCkami
Podavanie

- Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic
a zmenu farby.

- Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje in¢ castice.

- Ihly nie st sa¢astou Skatul’ s naplnenymi injekénymi strieka¢kami.

- Pouzite sterilna ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (ihly velkosti 21G alebo
tensie).

- S krytom hrotu smerujucim nahor odstrante kryt otacanim proti smeru hodinovych ruci¢iek, az
kym sa neuvol'ni. Kryt hrotu odstranujte pomalym, plynulym pohybom. Pocas ota¢ania kryt
hrotu net’ahajte.

- Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ru€iciek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
striekacke.

- Ked’ ste pripraveni na podanie o¢kovacej latky, odstrante kryt ihly.

- Ockovacia latka sa ma podat’ ihned po odstraneni krytu.

- Podajte celti davku intramuskularne.

- Po jednorazovom pouziti naplnent injekénu striekacku zlikvidujte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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