BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Spikevax 0,1 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Tabell 1. Kvalitativ och kvantitativ sammansiittning enligt styrka och typ av behillare

Styrka Behallare Dos(er) Sammanséttning per dos
Spikevax Flerdos- Hogst 10 doser om En dos (0,5 ml) innehéller
0,2 mg/ml injektionsflaska | 0,5 ml vardera 100 mikrogram elasomeran, ett
injektionsvitska, | (rott sndpplock) covid-19 mRNA-vaccin
dispersion (nukleosidmodifierat) (inkapslat i
lipidnanopartiklar).
Hogst 20 doser om En dos (0,25 ml) innehéller
0,25 ml vardera 50 mikrogram elasomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat) (inkapslat i
lipidnanopartiklar).
Spikevax Flerdos- 5 doser om 0,5 ml En dos (0,5 ml) innehaller
0,1 mg/ml injektionsflaska | vardera 50 mikrogram elasomeran, ett
injektionsvitska, | (blatt sndpplock) covid-19 mRNA-vaccin
dispersion (nukleosidmodifierat) (inkapslat i
lipidnanopartiklar).
Hogst 10 doser om En dos (0,25 ml) innehéller
0,25 ml vardera 25 mikrogram elasomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat) (inkapslat i
lipidnanopartiklar).
Spikevax Forfylld spruta 1 dos om 0,5 ml En dos (0,5 ml) innehaller
50 mikrogram 50 mikrogram elasomeran, ett
injektionsvitska, Endast for covid-19 mRNA-vaccin
dispersion i engangsbruk. (nukleosidmodifierat) (inkapslat i
forfylld spruta lipidnanopartiklar).
Anvind inte den
forfyllda sprutan for
att ge en delvolym pa
0,25 ml.




Elasomeran dr ett enkelstrdngat budbédrar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstéllt med en cellfri
in vitro-transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-
protein (S-protein) (ursprungsviruset).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, dispersion
Vit till benvit dispersion (pH: 7,0-8,0).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spikevax ér avsett for aktiv immunisering for att férebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos
personer som dr 6 méanader och éldre.

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2

Dosering

Se tabell 2 for dosering av Spikevax i olika styrkor och typ av vaccination.

Dosering och administreringss:tt

Tabell 2. Dosering av Spikevax for primir vaccinationsserie, en tredje dos hos kraftigt
immunsupprimerade personer samt boosterdoser

Styrka Vaccinationsty | Alder Dos Rekommendationer
P
Spikevax | Primér Personer som | 2 (tvd) doser (om
0,2 mg/ml | vaccinationsseri | ar 12 ar och 0,5 ml vardera
injektions- | e dldre innehallande
vitska, 100 mikrogram
dispersion mRNA) Det rekommenderas att
Barn i dldern | 2 (tvd) doser (om Sgnmia;li(;{?e?;:?é dagar
6 ar till 11 ar ?ﬁishrglllzsgdera efter den forsta dosen
50 Ienikrograem MRNA (se avsnitt 4.4 och 5.1).
vilket ar hélften av den
priméra dosen for
personer som &r 12 ar
och aldre)
Tredje dos till Personer som | 1 (en) dos om 0,5 ml, ]
kraftigt immun- | &r 12 &roch | innehéllande En tredje dos kan ges
supprimerade dldre 100 mikrogram mRNA | tidigast 28 dagar efter
personer Barniéldern |1 (en) dos om 0,25 ml jﬁﬂjﬁ‘ﬁf‘gi‘;f‘;(f;
6 artill 11 &r |innehallande
50 mikrogram mRNA




Styrka Vaccinationsty | Alder Dos Rekommendationer
p
Boosterdos Personer som | 1 (en) dos om 0,25 ml | Spikevax kan anvidndas
ar 12 &r och innehallande som booster till
dldre 50 mikrogram mRNA | personer som é&r 12 ar
och éldre som har fatt
en primir
vaccinationsserie av
Spikevax eller en primér
vaccinationsserie
bestaende av ett annat
mRNA-vaccin eller
adenovirusvektorvaccin
tidigast 3 ménader efter
att den priméra
vaccinationsserien har
avslutats (se
avsnitt 5.1).
Spikevax | Primér Barnialdern | 2 (tva) doser (0,5 ml
0,1 mg/ml | vaccinationsseri | 6 artill 11 ar | vardera innehéllande
injektions- | et 50 mikrogram mRNA
?tSka’. vardera) Det rekommenderas att
ispersion
och Barn i dldern | 2 (tva) doser (0,25 ml | 9¢n andra dosen
Spikevax 6 manader till | vardera innehallande adnnmstrer'as 28 dagar
50 mikro- Sar 25 mikrogram mRNA efter deq forsta dosen
. N (se avsnitt 4.4 och 5.1).
gram vardera, vilket ar
injektions- hélften av den priméra
vitska, dosen for barn i aldern
dispersion 6 ar till 11 ar)*
i forfylld
spruta*® Tredje dos till Barnialdern | 1 (en) dos om 0,5 ml
kraftigt immun- | 6 artill 11 &r | innehallande
supprimerade 50 mikrogram mRNA | En tredje dos kan ges
personery tidigast 28 dagar efter
Barniéldern | 1 (en) dos om 0,25 ml | den andra dosen (se
6 manader till | innehallande avsnitt 4.8 och 5.1).
5ar 25 mikrogram
mRNA*
Boosterdos Barnidldern | 1 (en) dos om 0,5 ml Spikevax kan anvéndas

12 ar och
aldre

innehéllande
50 mikrogram mRNA

Barn i aldern
6 artill 11 ar

1 (en) dos om 0,25 ml
innehallande
25 mikrogram mRNA*

som booster till
personer som ar 6 ar och
dldre som har fatt en
primér vaccinationsserie
av Spikevax eller en
primér vaccinationsserie
bestaende av ett annat
mRNA-vaccin eller
adenovirusvektorvaccin
tidigast 3 ménader efter
att den priméra
vaccinationsserien har
avslutats (se

avsnitt 5.1).




* Anvénd inte den forfyllda sprutan for att ge en delvolym pé 0,25 ml.

TFor primér vaccinationsserie for personer som &r 12 ar och éldre ska injektionsflaskan med styrkan
0,2 mg/ml anvéndas.

1For den tredje dosen till kraftigt immunsupprimerade personer som é&r 12 &r och éldre ska
injektionsflaskan med styrkan 0,2 mg/ml anvandas.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for Spikevax for barn yngre dn 6 manader har dnnu inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Aldre
Inga dosjusteringar dr ndodvéndiga hos dldre personer > 65 ar.

Administreringssétt

Vaccinet ska administreras intramuskulért. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa
Overarmen eller, hos spadbarn och smabarn, den anterolaterala sidan av laret.

Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller lakemedel i samma spruta.

For forsiktighetsatgirder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om upptining, hantering och destruktion av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats hos personer som har fatt Spikevax. Lamplig medicinsk behandling och
overvakning ska alltid finnas omedelbart tillgéngliga i hindelse av en akut anafylaktisk reaktion efter
administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. Efterfoljande doser av
vaccinet ska inte ges till personer som upplevt anafylaxi efter den forsta dosen av Spikevax.

Myokardit och perikardit

Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination med Spikevax.

Dessa tillstand kan utvecklas inom bara négra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre mén och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen (se avsnitt 4.8).

Tillgdngliga data tyder pé att de flesta fall &r Gvergaende. I vissa fall &r intensivvardsatgarder
nddvéndiga och dédsfall har observerats.



Halso- och sjukvérdspersonal ska vara uppmérksam pa tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka ldkarvard om de utvecklar symtom som
tyder pa myokardit eller perikardit sdsom (akut och ihédllande) brostsmaérta, andfaddhet eller
hjartklappning efter vaccination.

Haélso- och sjukvardspersonal bor ta del av behandlingsriktlinjer och/eller konsultera specialister for att
diagnostisera och behandla detta tillstand.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan féorekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det ar viktigt att forsiktighetsatgirder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos personer med akut svar febersjukdom eller akut infektion.
Forekomst av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skl for att senarelagga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller ndgon form av
koagulationsrubbning (t.ex. hemofili) eftersom blédning eller blamarken kan féorekomma hos dessa
personer efter en intramuskuldr administrering.

Aterkommande kapilldrlickagesyndrom

Ett fatal fall av dterkommande kapillarlackagesyndrom har rapporterats under de forsta dagarna efter
vaccination med Spikevax. Hélso- och sjukvérdspersonal ska vara medvetna om tecken och symtom

pa kapillarlackagesyndrom for att snabbt kunna upptiacka och behandla tillstdndet. Hos personer som
tidigare har haft kapillérlickagesyndrom ska vaccination planeras i samrad med lampliga medicinska
experter.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okdnd da den fortfarande héller pa att faststdllas genom
pagéende kliniska studier.

Vaccineffektens begrinsningar

Det dr mojligt att personer inte dr fullstdndigt skyddade forrdn 14 dagar efter deras andra dos. Liksom
med alla vacciner dr det mdjligt att Spikevax inte ger skydd till alla mottagare av vaccinet.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt

Natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Hoga doser kvadrivalent influensavaccin kan administreras samtidigt som Spikevax.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En stor méngd observationsdata frén gravida kvinnor vaccinerade med Spikevax under graviditetens
andra och tredje trimester har inte visat nigon 6kning av negativa graviditetsutfall. Aven om data om
graviditetsutfall efter vaccination under den forsta trimestern for niarvarande ar begriansade, har ingen
oOkad risk for missfall noterats. Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter
avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).
Spikevax kan anvéndas under graviditet.

Amning

Inga effekter forvéntas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering for Spikevax hos
den ammande kvinnan &r forsumbar. Observationsdata fran kvinnor som ammade efter vaccination har
inte visat en risk for biverkningar hos ammade nyfodda/spadbarn. Spikevax kan anvéndas under
amning.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Spikevax har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Négra av de biverkningar som nédmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt paverka formégan att framfora
fordon eller anvidnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Vuxna

Sédkerheten for Spikevax utvérderades i en pagdende, randomiserad, placebokontrollerad,
observatdrsblindad klinisk fas 3-studie som genomfordes i USA och omfattade 30 351 deltagare i
aldern 18 ar och dldre som fick minst en dos av Spikevax (n =15 185) eller placebo (n =15 166)
(NCT04470427). Nér vaccinationen dgde rum var populationens genomsnittsalder 52 ar (intervall
18-95); 22 831 (75,2 %) av deltagarna var i aldern 18 ar till 64 &r och 7 520 (24,8 %) av deltagarna var
65 ér och dldre.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var smaérta vid injektionsstéllet (92 %), trétthet (70 %),
huvudvérk (64,7 %), myalgi (61,5 %), artralgi (46,4 %), frossa (45,4 %), illamaende/krédkningar
(23 %), svullnad/6mbhet i armhalan (19,8 %), feber (15,5 %), svullnad vid injektionsstillet (14,7 %)
och rodnad (10 %). Biverkningarna var vanligtvis lindriga eller mattliga och gick 6ver inom négra
dagar efter vaccinationen. En négot lagre reaktogenicitetsfrekvens forknippades med hogre alder.

Totalt sett var incidensen av vissa biverkningar hogre i yngre dldersgrupper: incidensen av
svullnad/6mbhet i armhalan, trétthet, huvudvirk, myalgi, artralgi, frossa, illaméende/krdakningar och
feber var hogre hos vuxna i dldern 18 ar till < 65 &r 4n hos vuxna i ldern 65 &r och éldre. Lokala och
systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 &n efter dos 1.

Ungdomar 12 ar till 17 ar

Sdkerhetsdata for Spikevax hos ungdomar samlades in i en padgaende randomiserad,
placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk fas 2/3-studie i flera delar som genomfordes i USA.
Den forsta delen av studien omfattade 3 726 deltagare mellan 12 &r och 17 ar som fick minst en dos av
Spikevax (n = 2 486) eller placebo (n = 1 240) (NCT04649151). Demografiska egenskaper var
likartade bland deltagare som fick Spikevax och de som fick placebo.



De vanligaste biverkningarna hos ungdomar mellan 12 &r och 17 ar var smaérta vid injektionsstéllet
(97 %), huvudvirk (78 %), trétthet (75 %), myalgi (54 %), frossa (49 %), svullnad/Gmhet i armhélan
(35 %), artralgi (35 %), illamaende/krékningar (29 %), svullnad vid injektionsstillet (28 %), erytem
vid injektionsstillet (26 %) och feber (14 %).

Studien Gvergick till en 6ppen fas 2/3-studie 1 vilken 1 346 deltagare i dldern 12 ar till 17 &r fick en
boosterdos av Spikevax tidigast 5 méanader efter den andra dosen i den priméira vaccinationsserien.
Inga ytterligare biverkningar identifierades i den 6ppna delen av studien.

Barn i dldern 6 ar till 11 ar

Sdkerhetsdata for Spikevax hos barn samlades in i en pagdende tvdadelad, randomiserad,
observatdrsblindad, klinisk fas 2/3-studie utford i USA och Kanada (NCT04796896). Del 1 &r en
Oppen fas av studien for sékerhet, dosval och immunogenicitet och inkluderade 380 deltagare i aldern
6 ar till 11 &r som fick minst 1 dos (0,25 ml) av Spikevax. Del 2 &r den placebokontrollerade fasen for
sdkerhet och inkluderade 4 016 deltagare i aldern 6 ar till 11 &r som fick minst en dos (0,25 ml) av
Spikevax (n =3 012) eller placebo (n = 1 004). Inga deltagare i del 1 deltog i del 2. Demografiska
egenskaper var likartade bland deltagare som fick Spikevax och deltagare som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos deltagare i aldern 6 ar till 11 ar efter administrering av den priméra
vaccinationsserien (i del 2) var smérta vid injektionsstéllet (98,4 %), trtthet (73,1 %), huvudvérk
(62,1 %), myalgi (35,3 %), frossa (34,6 %), illamaende/krakningar (29,3 %), svullnad/Gmbhet i
armhalan (27,0 %), feber (25,7 %), erytem vid injektionsstillet (24,0 %), svullnad vid injektionsstéllet
(22,3 %) och artralgi (21,3 %).

Studieprotokollet dndrades for att inkludera en 6ppen bosterdosfas som inkluderade 1 294 deltagare i
aldern 6 ar till 11 ar som fick en boosterdos av Spikevax tidigast 6 manader efter den andra dosen i
den priméra vaccinationsserien. Inga ytterligare biverkningar identifierades i den 6ppna delen av
studien.

Barn i dldern 6 mdnader till 5 dr

I en pdgaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad fas 2/3-studie utférd i USA och
Kanada utvirderades sikerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for Spikevax. I studien deltog

10 390 deltagare i aldern 6 manader till 11 ar som fick minst en dos av Spikevax (n =7 798) eller
placebo (n =2 592).

Barn i 3 aldersgrupper rekryterades i studien: 6 ar till 11 &r, 2 ar till 5 &r och 6 manader till

23 manader. I denna pediatriska studie deltog 6 388 deltagare i &ldern 6 ménader till 5 ar som fick
minst en dos av Spikevax (n =4 791) eller placebo (n = 1 597). Demografiska egenskaper var likartade
bland deltagare som fick Spikevax och deltagare som fick placebo.

I denna kliniska studie var biverkningarna hos deltagare i aldern 6 ménader till 23 ménader efter
administrering av den priméra vaccinationsserien irritabilitet/gréat (81,5 %), smérta vid injektionsstéllet
(56,2 %), somnighet (51,1 %), aptitforlust (45,7 %), feber (21,8 %), svullnad vid injektionsstéllet
(18,4 %), erytem vid injektionsstillet (17,9 %) och svullnad/6mhet i armhalan (12,2 %).

Biverkningarna hos deltagare i 4ldern 24 ménader till 36 ménader efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smirta vid injektionsstillet (76,8 %), irritabilitet/grét (71,0 %), somnighet
(49,7 %), aptitforlust (42,4 %), feber (26,1 %), erytem vid injektionsstillet (17,9 %), svullnad vid
injektionsstillet (15,7 %) och svullnad/6mhet i armhélan (11,5 %).

Biverkningarna hos deltagare i 4ldern 37 méanader till 5 &r efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smarta vid injektionsstillet (83,8 %), trotthet (61,9 %), huvudvirk (22,9 %),
myalgi (22,1 %), feber (20,9 %), frossa (16,8 %), illaméende/krikningar (15,2 %), svullnad/6mhet i
armhalan (14,3 %), artralgi (12,8 %), erytem vid injektionsstéillet (9,5 %) och svullnad vid
injektionsstillet (8,2 %).



Lista i tabellform 6ver biverkningar

Den sdkerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa data fran flera placebokontrollerade kliniska
studier:

- 30351 vuxna> 18 ar

- 3726 ungdomar i aldern 12 ar till 17 ar

- 4002 barn i aldern 6 ar till 11 ar

- 6 388 barn i dldern 6 manader till 5 ar

- erfarenhet efter godkdnnande for forséljning.

Rapporterade biverkningar &r listade enligt foljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvenskategori efter fallande svérighetsgrad (tabell 3).

Tabell 3. Biverkningar frin kliniska studier med Spikevax och erfarenhet efter godkéinnande for
forséljning hos barn och personer 6 mianader och éldre

MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Lymfadenopati*
Immunsystemet Ingen kéand frekvens Anafylaxi
Overkinslighet
Metabolism och nutrition Mycket vanliga Minskad aptitt
Psykiska storningar Mycket vanliga Irritabilitet/grat
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvirk
nervsystemet Somnighet{
Mindre vanliga 'Yrsel
Sallsynta Akut perifer facialisparesy
Hypoestesi
Parestesi
Hjéirtat Mycket sillsynta Myokardit
Perikardit
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llamaende/krékningar
'Vanliga Diarré
Mindre vanliga Buksmairta§
Hud och subkutan vivnad Vanliga Utslag
Mindre vanliga Urtikaria!
Ingen kénd frekvens Erythema multiforme
Mekanisk urtikaria
Kronisk urtikaria
Muskuloskeletala systemet och ~ [Mycket vanliga Myalgi
bindviv Artralgi
Sjukdomar i fortplantningssystem [[ngen kénd frekvens Kraftig menstruationsblodning#
och brost
Allméinna symtom och/eller Mycket vanliga Smarta vid injektionsstéllet
symtom vid administreringsstillet Trotthet
Frossa
Feber




MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem

Svullnad vid injektionsstéllet
Erytem vid injektionsstéillet

'Vanliga Urtikaria vid injektionsstéllet
Utslag vid injektionsstéllet
Forsenad reaktion vid

injektionsstillct®
Mindre vanliga Klada vid injektionsstillet
Séllsynta /Ansiktssvullnad®
Ingen kéand frekvens Omfattande svullnad i den

vaccinerade extremiteten

* Lymfadenopati uppméarksammades i form av lymfadenopati i armhalan pa samma sida som injektionsstéllet. Andra
lymfkortlar (t.ex. cervikala, supraklavikuldra) paverkades i vissa fall.

T Observerades i den pediatriska populationen (i dldern 6 manader till 5 ar).

1 Under hela sékerhetsuppfoljningens varaktighet rapporterades akut perifer facialispares (eller Bells pares) av tre deltagare i
den grupp som fick Spikevax och en deltagare i placebogruppen. Debuten hos deltagarna i den grupp som fick vaccinet
var22 dagar, 28 dagar och 32 dagar efter dos 2.

§ Buksmarta observerades hos den pediatriska populationen (6 &r till 11 &rs élder): 0,2 % i gruppen som fick Spikevax och

0 % 1 placebogruppen.

9| Urtikaria har observerats med antingen akut debut (inom négra dagar efter vaccination) eller fordrojd debut (upp till cirka
tva veckor efter vaccination).

# De flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag.

& Mediantid till debut var 9 dagar efter den forsta injektionen och 11 dagar efter den andra injektionen. Medianduration var
4 dagar efter den forsta injektionen och 4 dagar efter den andra injektionen.

@ Det forekom tva allvarliga biverkningar med ansiktssvullnad hos personer som fick vaccinet och som tidigare fatt
injektionsbehandlingar med dermatologiska fillers. Debuten for svullnaden rapporterades dag 1 respektive dag 3 i forhallande
till vaccinationsdagen.

Reaktogenicitets- och sikerhetsprofilen hos 343 deltagare som fick Spikevax och som var seropositiva
for SARS-CoV-2 vid baslinjen var jaimforbar med den hos deltagare som var seronegativa for SARS-
CoV-2 vid baslinjen.

Vuxna (boosterdos)

Sdkerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av Spikevax utvérderas i en
pagéende randomiserad, observatdrsblindad, placebokontrollerad och dosbekréftande fas 2-studie hos
deltagare 18 ar och dldre (NCT04405076). I denna studie fick 198 deltagare tva doser (0,5 ml,

100 mikrogram med 1 méanads mellanrum) av Spikevax primédra vaccinationsserie. I en 6ppen fas av
denna studie fick 167 av dessa deltagare en boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 méanader
efter att de ftt den andra dosen i den priméra vaccinationsserien. Den kontrollerat studerade
biverkningsprofilen for boosterdosen (0,25 ml, 50 mikrogram) liknade den som sags efter den andra
dosen i den priméra vaccinationsserien.

Spikevax (ursprungsvaccinet) till patienter som genomgidtt solid organtransplantation

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, Oppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mMRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utférdes.

I del A fick 128 patienter som genomgatt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgéatt SOT en boosterdos minst 4 manader efter den senaste dosen (fjarde

dosen for mRNA-vacciner och tredje dosen for icke-mRNA-vacciner).

Reaktogeniciteten dverensstimde med den kénda profilen for Spikevax (ursprungsvaccinet). Inga
ovintade siakerhetsfynd noterades.

Beskrivning av utvalda biverkningar
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Myokardit
Den 6kade risken for myokardit efter vaccination med Spikevax &r storst hos yngre mén (se avsnitt 4.4).

I tva stora europeiska farmakoepidemiologiska studier har man uppskattat den 6kade risken for yngre
min efter den andra dosen av Spikevax. En studie visade pa omkring 1,316 (95 % KI: 1,299, 1,333)
extra fall av myokardit hos pojkar och mén i dldern 12-29 ar per 10 000 jamfort med oexponerade
personer under en period av 7 dagar efter den andra dosen. I en annan studie forekom 1,88 (95 % KI:
0,956, 2,804) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i dldern 16-24 ar per 10 000 jamfort med
oexponerade personer under en period pa 28 dagar efter den andra dosen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot covid-19, ATC-kod: JO7BNO1

Verkningsmekanism

Spikevax (elasomeran) innehdller mRNA inkapslat i lipidnanopartiklar. mRNA kodar for
SARS-CoV-2 fulldngds spike-protein som dr modifierat med 2 substitutionsmutationer av prolin inom
heptad repeat 1-doménen (S-2P) for att stabilisera spike-proteinet till en prefusionskonformation. Efter
intramuskulér injektion tar cellerna vid injektionsstillet och drénerande lymfkortlar upp
lipidnanopartiklarna som pa ett effektivt sétt levererar mRNA-sekvensen in i cellerna for translation
till virusprotein. Det mRNA som har levererats kommer inte in i cellkdrnan och interagerar inte med
genomet, det &r icke-replikerande och dess uttryck &r dvergéende frimst genom dendritiska celler och
subkapsuldra makrofager. Det uttryckta SARS-CoV-2 spike-proteinet som &r bundet till membranet
blir ddrefter igenkant av immunceller som ett frimmande antigen. Detta ger upphov till bade

T-cells- och B-cellssvar for att sétta igdng produktion av neutraliserande antikroppar som kan bidra till
skydd mot covid-19.

Klinisk effekt

Klinisk effekt hos vuxna

Vuxenstudien var en randomiserad, placebokontrollerad och observatorsblindad klinisk fas 3-studie
(NCT04470427) som uteslot immunsupprimerade personer eller de som hade fatt immunsuppressiva
lakemedel inom 6 ménader, liksom deltagare som var gravida eller som hade en kidnd anamnes pa
SARS-CoV-2-infektion. Deltagare med stabil hiv-sjukdom utesléts inte. Influensavacciner kunde
administreras 14 dagar fore eller 14 dagar efter ndgon av doserna av Spikevax. Deltagarna méste ocksa
gora ett uppehall pad minst 3 manader efter mottagande av blod-/plasmaprodukter eller
immunglobuliner fore studien for att kunna fa antingen placebo eller Spikevax.

Totalt 30 351 deltagare foljdes under en mediantid p& 92 dagar (intervall: 1-122) {or utveckling av
covid-19-sjukdom.
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Populationen for den priméra effektanalysen (kallad per protokoll-uppsittning eller PPS)

inkluderade 28 207 deltagare som fick antingen Spikevax (n = 14 134) eller placebo (n = 14 073) och
hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen. PPS-populationen i studien inkluderade 47,4 %
kvinnor, 52,6 % maén, 79,5 % vita, 9,7 % afroamerikaner, 4,6 % asiater och 6,2 % Ovriga. 19,7 % av
deltagarna identifierades vara av spanskt eller latinamerikanskt ursprung. Deltagarnas medianélder
var 53 ar (intervall: 18-94). Ett doseringsfonster pa —7 till +14 dagar for administrering av den andra
dosen (planerad pa dag 29) tilléts for inkludering i PPS. 98 % av de som fick vaccinet fick den andra
dosen 25 dagar till 35 dagar efter dos 1 (vilket motsvarar —3 till +7 dagar runt intervallet p& 28 dagar).

Covid-19-fall bekréftades genom polymeraskedjereaktion med omvént transkriptas (RT-PCR) och av
en kommitté for klinisk bedomning. Vaccinets dvergripande effekt och per huvudsaklig aldersgrupp
visas i tabell 4.

Tabell 4: Primir effektanalys av vaccinet: bekriftad covid-19* oavsett svarighetsgrad med

borjan 14 dagar efter den andra dosen — PPS

Spikevax Placebo
Incidens- Incidens- )
Alders- | Delta- | ovid— frekvens Delta- | Covid- frekvens % vaccin-
grupp (4r)| gare | 19-fall |av covid—19| gare 19-fall |Av Covid-19 effekt (95 % KI)*
n N per 1 000 n n per 1 000
personér personér
Totalt 94,1
> 18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3, 96.8)**
18 till 95,6
<65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6. 97.9)
=65 3583 4 4,595 3522 29 33,728 86,4
- ’ ’ (61,4,95,2)
> 65 till 82,4
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9,93.9)
=75 630 0 0 688 7 41,968 100
- ’ (NE, 100)

#Covid-19: symtomatisk covid-19 som kréver positivt RT-PCR-resultat och minst 2 systemiska symtom eller ett
andningssymtom. Fall som borjar 14 dagar efter den andra dosen.
* Vaccinets effekt och 95 % konfidensintervall (KI) fran Cox stratifierade proportionella riskmodell.

** K1 dr inte justerat for multiplicitet. Statistiska analyser som justerats for multiplicitet genomférdes vid en
interimanalys som baserades pé firre covid-19-fall som inte rapporteras har.

Bland alla deltagare i PPS rapporterades inga fall av svar covid-19 i vaccingruppen jaimfort

med 30 fall av 185 (16 %) fall som rapporterades i placebogruppen. Av de 30 deltagare med svar
sjukdom lades 9 in pa sjukhus, 2 av dem lades in pa intensivvardsavdelning. Majoriteten av de
aterstdende fallen av svar sjukdom uppfyllde endast SpO2-kriteriet for svar sjukdom (< 93 % pa

rumsluft).

Effekten for Spikevax att forebygga covid-19, oavsett tidigare SARS-CoV-2-infektion (faststélld vid
baslinjen genom test med blodprov och nasala pinnprover), fran 14 dagar efter dos 2 var 93,6 % (95 %
KI: 88,6, 96,5).

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for kon,
etniskt ursprung och deltagare med medicinska komorbiditeter forknippade med hog risk for svér

covid-19.

Immunogenicitet hos vuxna — efter boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram)
Sakerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av Spikevax utvéirderas i en
pagéende randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad och dosbekréftande fas 2-studie hos
deltagare 18 ar och dldre (NCT04405076). I denna studie fick 198 deltagare tva doser (0,5 ml,
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100 mikrogram med 1 ménads mellanrum) av Spikevax i den priméra vaccinationsserien. I en dppen
fas av denna studie fick 149 av dessa deltagare (per protokoll-uppsittning) en enda boosterdos

(0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 manader efter den andra dosen i den priméra vaccinationsserien. En
enda boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) visade sig ge en geometrisk genomsnittlig stegring
(geometric mean fold rise, GMFR) pa 12,99 (KI 95 %: 11,04, 15,29) i neutraliserande antikroppar fran
fore boosterdosen till 28 dagar efter boosterdosen. GMFR i neutraliserande antikroppar var 1,53 % (KI
95 %: 1,32, 1,77) vid jamforelse mellan 28 dagar efter dos 2 (primér vaccinationsserie) och 28 dagar
efter boosterdosen.

Immunogenicitet av en boosterdos efter primdr vaccination med ett annat godkdnt covid-19-vaccin
hos vuxna

Sakerhet och immunogenicitet for en heterolog booster med Spikevax studerades i en provarinitierad
studie med 154 deltagare. Det minsta tidsintervallet mellan primér vaccinationsserie med ett
vektorbaserat eller RNA-baserat covid-19-vaccin och boosterinjektion med Spikewax var 12 veckor
(intervall: 12 veckor till 20,9 veckor). Den dos som anvindes for booster i denna studie var

100 mikrogram. Neutraliserande antikroppstitrar méattes med PsVNA (pseudovirus neutralisation
assay) dag 1 fore administrering och dag 15 och dag 29 efter boosterdosen. Ett boostersvar pavisades
oavsett primir vaccination.

Endast kortvariga immunogenicitetsdata ar tillgdngliga. Langvarigt skydd och immunologiskt minne
ar for narvarande okénda.

Scdkerhet och immunogenicitet for sju covid-19-vaccin som en tredje dos (booster) i Storbritannien
COV-BOOST ir en randomiserad, provarinitierad multicenterstudie i fas 2 av en boostervaccination
med en tredje dos mot covid-19 med en subgrupp for att studera detaljerad immunologi. Deltagarna
var vuxna i aldern 30 ar eller dldre med god fysisk hélsa (lindriga till méattliga valkontrollerade
samtidiga sjukdomar var tillatna) som hade fatt tvd doser av antingen Pfizer—-BioNTech eller Oxford—
AstraZeneca (forsta dos i december 2020, januari 2021 eller februari 2021) och det hade gatt minst
84 dagar efter den andra dosen vid tidpunkten for rekrytering. Spikevax boostrade antikroppssvar och
neutraliserande svar och tolererades vil oavsett primar vaccinationsserie. Den dos som anvindes som
booster i denna studie var 100 mikrogram. Neutraliserande antikroppstitrar métt med PSVNA
bedomdes dag 28 efter boosterdosen.

Neutraliserande antikroppstitrar mot varianten B.1.617.2 (delta) hos vuxna fore och efter booster
Resultat av PsVNA (pseudovirus neutralisation assay) mot varianten B.1.617.2 (delta) som faststilldes
fore booster och dag 29 efter booster visade att administrering av en boosterdos av Spikevax (0,25 ml,
50 mikrogram) hos vuxna framkallade en 17-faldig 6kning av neutraliserande antikroppar mot
deltavarianten jamfort med nivéer fore booster (GMFR = 17,28; 95 % KI: 14,38, 20,77; n = 295).

Klinisk effekt hos ungdomar i dldern 12 ar till 17 ar

Ungdomsstudien dr en padgiende randomiserad, placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk
fas 2/3-studie (NCT04649151) for att utvirdera sdkerheten, reaktogeniciteten och effekten av
Spikevax hos ungdomar mellan 12 &r och 17 &r. Deltagare med en kénd anamnes pd SARS-CoV-2-
infektion uteslots frén studien. Totalt 3 732 deltagare randomiserades 2:1 for att fa 2 doser av
Spikevax eller koksaltlosning som placebo med 1 ménads mellanrum.

En sekundér effektanalys utfordes pé 3 181 deltagare som fick 2 doser av antingen Spikevax

(n= 2 139) eller placebo (n =1 042) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen i per
protokoll-uppséttningen. Det fanns inga méarkbara skillnader i demografi eller befintliga medicinska
tillstdnd mellan deltagare som fick Spikevax och de som fick placebo.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kréaver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra

dosen.

Det fanns noll symtomatiska covid-19-fall i Spikevax-gruppen och 4 symtomatiska covid-19-fall i
placebogruppen.
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Immunogenicitet hos ungdomar i dldern 12 ar till 17 ar — efter primdr vaccination med Spikevax

En non-inferiority-analys som utvirderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for
SARS-CoV-2 28 dagar efter dos 2 utfordes i per protokoll-immunogenicitetssubgrupper av ungdomar
ialdern 12 ar till 17 ar (n = 340) i ungdomsstudien och hos deltagarna i &ldern 18 ar till 25 ar (n = 296)
i vuxenstudien. Patienterna hade inga immunologiska eller virologiska bevis for tidigare SARS-CoV-
2-infektion vid baslinjen. Det geometriska medelforhallandet (GMR) for de neutraliserande
antikroppstitrarna hos ungdomar mellan 12 ar och 17 ar jamfort med 18- till 25-aringarna var 1,08

(95 % KI: 0,94, 1,24). Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,2 % (95 % KI: -1,8, 2,4). Non-
inferiority-kriterier (nedre grans for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréns for 95 % KI av
skillnaden i seroresponsfrekvens > -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos ungdomar i daldern 12 ar till 17 ar — efter boosterdos med Spikevax
(ursprungsvaccinet)

Det primédra immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i dldern 12 ar till 17 ar genom att jamfora immunsvar efter booster (dag 29)
med svar erhallna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar till

25 ar) 1 vuxenstudien. Effekt av 50 mg Spikevax boosterdos hérleds om immunsvar (nAb geometriskt
medelvirde for koncentration [GMC] och seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pa férhand
angivna non-inferiority-kriterierna (fér bade GMC och SRR) jamfort med de svar som uppmiéittes efter
fullbordande av den priméra vaccinationsserien med 100 mikrogram Spikevax i en subgrupp med unga
vuxna (18 ar till 25 &r) i den pivotala effektstudien hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i &ldern 12 &r till 17 ar en enkel boosterdos tidigast

5 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tva doser med 1 manads mellanrum). Den
primira immunogenicitetsanalysen inkluderade 257 boosterdosdeltagare i denna studie och en
subgrupp med 295 deltagare slumpmaéssigt utvalda fran studien med unga vuxna (i aldern > 18 till

< 25 &r) som tidigare fullbordat en primér vaccinationsserie med tvd doser Spikevax med 1 ménads
mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i analyspopulationen visade nagra
serologiska eller virologiska tecken pd SARS-CoV-2-infektion fore den forsta dosen i den priméra
vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

Det geometriska medelfoérhallandet (GMR) for den geometriska medelkoncetrationen (GMC) for
boosterdosen hos ungdomar dag 29 jaimf{ort med unga vuxna: GMR dag 57 var 5,1 (95 % KI: 4,5, 5,8),
vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre gréns for 95 % KI > 0,667 (1/1,5);
punktestimat > 0,8); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -0,8, 2.,4), vilket uppfyllde non-inferiority-
kriterierna (nedre gréns 95 % for SRR-skillnaden > -10 %).

Hos de 257 deltagarna var GMC for nAb fore booster (boosterdos-dag 1) 400,4 (95 % KI: 370,0,
433,4); GMC for boosterdos-dag 29 var 7 172,0 (95 % KI: 6 610,4, 7 781,4). GMC for
boosterdos-dag 29 efter booster 6kade cirka 18-faldigt frdin GMC fore booster, vilket visar effekt av
boosterdosen hos ungdomar. SRR var 100 (95 % KI: 98,6, 100,0).

De pa forhand angivna kriterierna for primir immunogenicitet uppfylldes, vilket gor det mojligt att,
frén vuxenstudien hérleda en vaccineffekt.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 ar till 11 ar

Den pediatriska studien dr en pagéende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk
fas 2/3-studie for att utvirdera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av Spikevax hos barn i
aldern 6 ar till 11 ar i USA och Kanada (NCT04796896). Deltagare med en kénd anamnes pa
SARS-CoV-2-infektion utesldts fran studien. Totalt 4 011 deltagare randomiserades 3:1 for att fa

2 doser av Spikevax eller koksaltlosning som placebo med 1 méanads mellanrum.

En sekundér effektanalys som utvidrderade bekréftade fall av covid-19, som tillkommit fram till

data-cutoff-vérdet den 10 november 2021, utfordes pa 3 497 deltagare som fick tva doser (0,25 ml vid
0 och 1 manad) av antingen Spikevax (n = 2 644) eller placebo (n = 853) och hade en negativ
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SARS-CoV-2-status vid baslinjen i per protokoll-uppséttningen. Mellan deltagare som fick Spikevax
och de som fick placebo sags inte markbara skillnader i demografi.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kréver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra
dosen.

Det fanns tre covid-19-fall (0,1 %) 1 gruppen som fick Spikevax och fyra covid-19-fall (0,5 %) i
placebogruppen.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 dr till 11 dr

En analys som utvérderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for SARS-CoV-2
28 dagar efter dos 2 genomfordes i en subgrupp av barn i dldern 6 ar till 11 ar (n=319) i den
pediatriska studien och hos deltagare i dldern 18 &r till 25 ar (n = 295) i vuxenstudien. Deltagare
visade inga immunologiska eller virologiska tecken pa tidigare SARS-CoV-2-infektion vid baslinjen.
Det geometriska medelférhallandet (GMR) for de neutraliserande antikroppstitrarna hos barn i aldern
6 ar till 11 &r jamfort med deltagare i dldern 18 ar till 25 &r var 1,239 (95 % KI: 1,072, 1,432).
Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,1 % (95 % KI: -1,9, 2,1). Non-inferiority-kriterier (nedre grins
for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréins for 95 % KI av skillnaden i

seroresponsfrekvens > -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 ar till 11 dar — efter boosterdos med Spikevax (ursprungsvaccinet)
Det primira immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i aldern 6 &r till 11 ar genom att jamfora immunsvar efter boosterdos

(dag 29) med svar erhéllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar
till 25 ar) i den studie dir 93 % effekt demonstrerades. Effekt av 25 mikrogram Spikevax boosterdos
hirleds om immunsvar efter boosterdos (GMC for neutraliserande antikroppar [nAb] och
seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pa férhand angivna non-inferiority-kriterierna (fér bade
GMC och SRR) jamfort med svar som uppmattes efter fullbordad primér vaccinationsserie med
Spikevax 100 mikrogram i en subgrupp med unga vuxna (18 ar till 25 ar) i den pivotala effektstudien
hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i &ldern 6 ar till 11 &r en enkel boosterdos tidigast

6 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tvd doser med 1 manads mellanrum). Den
primira immunogenicitetsanalysen inkluderade 95 boosterdosdeltagare bland barn i dldern 6 ar till

11 &r och en subgrupp med 295 deltagare slumpmaéssigt utvalda ur studien bland unga vuxna som fick
tva doser Spikevax med 1 ménads mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i
analyspopulationen visade nagra serologiska eller virologiska tecken pa SARS-CoV-2-infektion fore
den forsta dosen i den primédra vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

Hos de 95 deltagarna var GMC 5 847,5 boosterdos-dag 29 (95 % KI: 4 999,6, 6 839,1). SRR var 100
(95 % KI: 95,9, 100,0). Serumnivéer av nAb hos barn i &ldern 6 ar till 11 ar i per protokoll-
immunogenicitetssubgruppen, med negativ SARS-CoV-2-status fore booster, och jamforelsen med
nivaer hos unga vuxna (i aldern 18 till 25 ér) studerades. GMR for boosterdos dag 29 GMC jamfort
med unga vuxna dag 57 GMC var 4,2 (95 % KI: 3,5, 5,0), vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna
(d.v.s. nedre grins for 95 % KI > 0,667); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -3,5, 2,4), vilket
uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréns for 95 % av SRR-skillnaden > -10 %).

De pé forhand angivna kriterierna for primdr immunogenicitet uppfylldes, vilket gér det mojligt att,
fran vuxenstudien, harleda boosterdoseffekt. Den snabba igenkdnningen som sags inom 4 veckor efter
administrering av boosterdos dr tecken pé den robusta grundvaccinationen med Spikevax priméra
vaccinationsserie.

Neutraliserande antikropp mot varianten B.1.617.2 (delta) hos barn i dldern 6 ar till 11 ar

Serumprover fran per protokoll-immunogenicitetssubgruppen (n = 134) i den pagéende pediatriska
studien erhéllna vid baslinjen och dag 57 testades i en PsVNA baserad pa varianten B.1.617.2 (delta).

15



Hos barn i dldern 6 ar till 11 &r var GMFR fran baslinjen till D57 81,77 (95 % KI: 70,38, 95,00) for
deltavarianten (métt med PsVNA). Dessutom uppfyllde 99,3 % av barnen definitionen serorespons.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 mdnader till 5 ar

En pégéende fas 2/3-studie utfordes for att utvérdera sikerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for
Spikevax hos friska barn i aldern 6 manader till 11 &r. Barn i 3 aldersgrupper rekryterades till studien:
6 artill 11 ar, 2 ar till 5 ar och 6 manader till 23 manader.

En deskriptiv effektanalys som utvirderade bekriftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-véardet den 21 februari 2022, utfordes pa 5 476 deltagare i aldern 6 manader till 5 &r som
fick tva doser (vid 0 och 1 manad) av antingen Spikevax (n =4 105) eller placebo (n =1 371) och
hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen (bendmnd per protokoll-uppsattningen for effekt).
Mellan deltagare som fick Spikevax och de som fick placebo sdgs inte mérkbara skillnader i
demografi.

Medianuppfoljningstiden for effekt efter dos 2 var 71 dagar for deltagare i aldern 2 ar till 5 &r och
68 dagar for deltagare i aldern 6 manader till 23 manader.

Vaccineffekt i denna studie observerades under perioden dé varianten B.1.1.529 (omikron)
dominerade smittspridningen.

Vaccinets effekt (VE) i del 2 for per protokoll-uppséttningen for effekt for fall av covid-19 minst

14 dagar efter dos 2 enligt ’"COVID-19 P301 case definition” (d.v.s. den definition som anvéndes i den
pivotala effektstudien hos vuxna) var 46,4 % (95 % KI: 19,8, 63,8) for barn i aldern 2 &r till 5 ar och
31,5 % (95 % KI: -27,7, 62,0) for barn i dldern 6 méanader till 23 manader.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 mdnader till 5 ar

For barn i ldern 2 ar till 5 &r pévisade en jamforelse mellan nAb-responser dag 57 i denna del 2 per
protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 264; 25 mikrogram) och nAb-responser for unga vuxna

(n =295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,014 (95 % KI: 0,881, 1,167), vilket uppfyllde non-inferiority-
kriterierna (d.v.s. nedre grins for 95 % KI for GMR > 0,67; punktestimat > 0,8). Den geometriska
genomsnittliga 6kningen (GMFR) frén baslinjen till dag 57 for dessa barn var 183,3 (95 % KI: 164,03,
204,91). Skillnaden i seroresponsfrekvenser (SRR) mellan barnen och de unga vuxna var -0,4 %

(95 % KI: -2,7 %, 1,5 %), vilket ocksd uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréins for 95 % KI
for SRR-skillnaden > -10 %)).

For spiadbarn och smébarn i dldern 6 manader till 23 manader pavisade en jidmforelse mellan nAb-
responser dag 57 1 denna del 2 per protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 230; 25 mikrogram) och
nAb-responser for unga vuxna (n = 295; 100 mikrogram) ett GMR pé 1,280 (95 % KI: 1,115, 1,470),
vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre grans for 95 % KI for GMR > 0,67,
punktestimat > 0,8). Skillnaden i SRR mellan spadbarn/smabarn och unga vuxna var 0,7 %

(95 % KI: -1,0 %, 2,5 %), vilket ocksé uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréns for 95 % KI
for seroresponsfrekvensskillnaden > -10 %).

Déarmed uppfylldes de pé forhand angivna kriterierna for primér immunogenicitet for bdda

aldergrupperna, vilket tyder pa effekt av 25 mikrogram hos savil barn i aldern 2 &r till 5 r som
spadbarn och smabarn i aldern 6 manader till 23 manader (tabell 5 och 6).
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Tabell 5. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och

seroresponsfrekvens — jaimforelse av personer i aldern 6 manader till 23 manader med deltagare
i aldern 18 ar till 25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

6 manader till 18 ar till 6 manader till 23 manader/
23 manader 25 ar 18 ar till 25 ar
n =230 n =291
Analys Tid- GMC GMC GMC- Uppfyllde
punkt (95 % KI)* 95 % forhallande non-
KI)* 95 % KI)* inferiority-
malet
(J/N)
b
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4 1973,8) (1269,11524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2-
neutralisations- | 28 dagar Skillnad i
analys® efter Serorespons Serorespons serorespons- J
dos 2 % % (95 % frekvens %
(95 % KI)¢ KD (95 % KI)®
100 99,3 0,7
(98,4 100) (97,5, 99,9) (-1,0,2,5)

GMC = Geometriskt medelvérde for koncentration
n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57
* Antikroppsvirden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersétts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre én den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska virden inte
finns tillgdngliga.
# log-transformerade antikroppsnivaer analyseras med hjilp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell
med gruppvariabeln (deltagare i aldern 6 manader till 5 &r och unga vuxna) som fast effekt.
Resulterande minsta kvadratmedelvérden, skillnader i minsta kvadratmedelvarden och 95 % KI
omvandlas tillbaka till den ursprungliga skalan for presentation.
b Non-inferiority anges om den nedre griinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC #r hdgre #n 0,67, med
punktestimat p& > 0,8 och den nedre grinsen for det 2-sidiga 95 % KI {or skillnaden i
seroresponsfrekvens ér storre dn -10 %, med punktestimat pa > -5 %.
¢ Slutligt geometriskt medelvarde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjilp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.
4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pa en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till
en niva som &r lika med eller hogre &n 4 x LLOQ eller en minst 4-faldig stegring om baslinjen &r lika
med eller hogre dn LLOQ. Serorespons 95 % KI berdknas med Clopper-Pearson-metoden.
¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poédng)-tillforlitlighetsgranser.
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Tabell 6. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och
seroresponsfrekvens — jimforelse av barn i dldern 2 ar till 5 &r med deltagare i dldern 18 ar till

25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

2 ar till 18 ar till 2 ar till 5 ar/
5ar 25 ar 18 ar till 25 ar
n = 264 n =291
lAnalys Tid- GMC GMC GMC- Uppfyllde
punkt 95 % 95 % forhall- non-
KD* KD* ande inferiority-
(95 % KI)* malet
(J/N)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,81560,8) (1262,51532,1) (0,9, 1,2)
SARS-CoV-2-
neutralisations-| 28 dag- Skillnad i
analys® ar efter Serorespons Serorespons serorespons- J
dos 2 % % frekvens %
95 % 95 % 95 %
KI)? KI)? KI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99,9) (-2,7, 1,5)

GMC = Geometriskt medelvirde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57

* Antikroppsvirden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersétts av 0,5 x LLOQ.

Virden hogre én den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska virden inte

finns tillgdngliga.

# log-transformerade antikroppsnivaer analyseras med hjilp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell
med gruppvariabeln (deltagare i aldern 6 manader till 5 &r och unga vuxna) som fast effekt.
Resulterande minsta kvadratmedelvarden, skillnader i minsta kvadratmedelvarden och 95 % KI
omvandlas tillbaka till den ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre griinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC #r hdgre #n 0,67, med
punktestimat pa > 0,8 och den nedre grinsen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i
seroresponsfrekvens ér storre dn -10 %, med punktestimat pd >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvarde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjilp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.

4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pa en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till
en niva som &r lika med eller hogre &n 4 x LLOQ eller en minst 4-faldig 6kning om baslinjen ar lika
med eller hogre &n LLOQ. Serorespons 95 % KI berdknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poédng)-tillforlitlighetsgranser.

Immunogenicitet hos patienter som genomgatt solid organtransplantation

Sakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, 6ppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mnRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utfordes.

I del A fick 128 patienter som genomgétt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgétt SOT en boosterdos minst 4 manader efter den senaste dosen.

Immunogenicitet i studien bedomdes genom métning av neutraliserande antikroppar mot pseudovirus
som uttrycker ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G) 1 ménad efter dos 2, dos 3,
boosterdosen och upp till 12 ménader efter den senaste dosen i del A och upp till 6 méanader efter

boosterdosen 1 del B.

Tre doser av Spikevax (ursprungsvaccinet) framkallade forhojda neutraliserande antikroppstitrar

jamfort med fore dos 1 och efter dos 2. En hogre andel SOT-deltagare som hade fatt tre doser

uppnéadde serorespons jamfort med deltagare som hade fatt tva doser. De neutraliserande
antikroppsnivéder som observerades hos deltagare som genomgétt SOT av levern och fatt tre doser var




jamforbar med svaren efter dos 2 som observerades hos immunkompetenta SARS-CoV-negativa
vuxna deltagare vid baslinjen. De neutraliserande antikroppssvaren fortsatte att vara numeriskt 1lagre
efter dos 3 hos deltagare som genomgatt SOT av njuren jamfort med patienter som genomgatt SOT av
levern. De neutraliserande nivaer som observerades en manad efter dos 3 kvarstod under sex manader
med antikroppsnivaer som fortsatt var 26 ganger hogre och med en seroresponsfrekvens pé 67 %
jamfort med baslinjen.

En fjarde (booster)dos av Spikevax (ursprungsvaccinet) forhdjde neutraliserande antikroppssvar hos
SOT-deltagare jamfort med efter dos 3, oavsett tidigare erhallna vacciner (mRNA-1273 [Moderna],
BNT162b2 eller en kombination som innehaller nagot mRNA). Deltagare som genomgétt SOT av
njuren hade dock numeriskt ldgre neutraliserande antikroppssvar jamfort med deltagare som
genomgatt SOT av levern.

Aldre
Spikevax bedomdes hos personer som var 6 méanader och dldre, inklusive 3 768 personer som
var 65 ar och dldre. Effekten av Spikevax var konsekvent mellan dldre (> 65 ar) och yngre vuxna

deltagare (18-64 ar).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Spikevax for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av covid-19-sjukdom
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sérskilda risker for manniska.

Allméntoxicitet

Studier avseende allméntoxicitet utférdes hos rattor (upp till 4 doser hogre dn dosen fér manniska en
géng varannan vecka). Overgéende och reversibla 6dem och erytem vid injektionsstillet och
overgdende och reversibla forandringar i laboratorietester (inklusive 6kat antal eosinofiler, aktiverad
partiell tromboplastintid och fibrinogen) observerades. Resultaten tyder pa att den potentiella
toxiciteten for minniska &r 1ag.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Utvirderingar av gentoxicitet in vivo och in vitro genomfordes med vaccinets nya lipidkomponent
SM-102. Resultaten tyder pa att potentiell gentoxicitet for manniska ar mycket lag. Inga
karcinogenicitetsstudier har utforts.

Reproduktionstoxikologiska effekter

I en studie av utvecklingstoxicitet administrerades 0,2 ml av en vaccinformulering som innehéller
samma méngd mRNA (100 mikrogram) och andra innehéllsémnen som i en enstaka dos for ménniska
av Spikevax, till rattor av honkon intramuskulédrt vid fyra tillfallen: 28 och 14 dagar fore parning och
pa dréiktighetsdagarna 1 och 13. SARS-CoV-2-antikroppssvar fanns hos honorna frén fore parningen
till slutet av studien pé laktationsdag 21 liksom hos foster och avkomma. Inga vaccinrelaterade
biverkningar med avseende pa fertiliteten hos honor, driktighet, embryo-/fosterutveckling eller
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avkommans utveckling eller postnatal utveckling noterades. Det finns inga uppgifter om overforing
eller utsondring av Spikevax-vaccin i mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[ 6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl]Jamino } oktanoat)
Kolesterol

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

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetattrihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta likemedel fér inte blandas eller spddas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad flerdosinjektionsflaska (Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvitska, dispersion och Spikevax
0.1 mg/ml injektionsvitska, dispersion)

9 ménader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pd 9 ménader efter att det tagits ut ur frysen kan den o6ppnade injektionsflaskan med
vaccin forvaras i kylskép vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar. Inom denna period kan
upp till 12 timmar anvandas for transport vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksé pévisats for o6ppnade injektionsflaskor med vaccin vid
forvaring i 12 ménader vid -50 °C till -15 °C under forutsiittning att efter upptining och forvaring
vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, den ooppnade injektionsflaskan forbrukas inom hogst

14 dagar (i stéllet for 30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C i 9 manader) men med en total
forvaringstid som inte overskrider 12 manader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Det odppnade vaccinet kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylskapet.

Punkterad flerdosinjektionsflaska (Spikevax 0.2 mg/ml injektionsvétska, dispersion och Spikevax
0.1 mg/ml injektionsvitska, dispersion)

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 19 timmar vid 2 °C till 25 °C efter den forsta
punkteringen (inom den tillditna anvandningsperioden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C

till 8 °C och inberiknat 24 timmar vid 8 °C till 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska likemedlet
anvindas omedelbart. Om vaccinet inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider
och forhallanden efter 6ppnande.

Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion 1 forfylld spruta

9 ménader vid -50 °C till -15 °C.
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Inom perioden pa 9 manader efter att de tagits ut ur frysen kan de forfyllda sprutorna férvaras i
kylskap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksé pévisats fér odppnade forfyllda sprutor vid forvaring i

12 manader vid -50 °C till -15 °C under forutséttning att efter upptining och forvaring vid 2 °C
till 8 °C, skyddat mot ljus, ska den forfyllda sprutan forbrukas inom hogst 14 dagar (i stillet for
30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C i 9 ménader) men med en total forvaringstid som inte
overskrider 12 manader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Forfyllda sprutor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de tagits ut ur kylskapet.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Spikevax 0.2 mg/ml injektionsvétska, dispersion och Spikevax 0.1 mg/ml injektionsvétska, dispersion
(flerdosinjektionsflaskor)

Forvaras i djupfryst tillstand vid -50 °C till -15 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.
Forvaringsanvisningar for flerdosinjektionsflaskan efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade flerdosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till § °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade injektionsflaskor i flytande form vid

2 °C till 8 °C (inom héllbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om transport
vid -50 °C till -15 °C inte 4r mdjlig. Nér injektionsflaskorna har tinats upp och transporterats i flytande
form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills de
anvénds.

Spikevax 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -50 °C till -15 °C.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid 2 °C till § °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid
2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om transport
vid -50 °C till -15 °C inte dr mdjlig. Nér de forfyllda sprutorna har tinats upp och transporterats i
flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills
de anvinds.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdosinjektionsflaskor

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvdtska, dispersion

5 ml dispersion i flerdosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas eller cyklisk
olefinpolymer med inre barridrbeldggning) med en propp (klorobutylgummi) och rott snépplock av
plast med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 5 ml.

Spikevax 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion
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2,5 ml dispersion i flerdosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas eller cyklisk
olefinpolymer med inre barridrbelaggning) med en propp (klorobutylgummi) och blatt sndpplock av
plast med en aluminiumfoérsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta

0,5 ml dispersion i forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med kolvpropp (belagt bromobutylgummi)
och ett lock (bromobutylgummi, utan nal).

Den forfyllda sprutan ar forpackad i 5 genomskinliga blisterforpackningar som innehaller 2 forfyllda
sprutor 1 varje blister.

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor. Varje forfylld spruta innehaller 0,5 ml. Anvénd inte den
forfyllda sprutan for att ge en delvolym pa 0,25 ml.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att
sdkerstilla att dispersionen forblir steril.

Forvara injektionsflaskor och forfyllda sprutor i djupfryst tillstand vid —50 °C till =15 °C.
Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Flerdosinjektionsflaska

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas. Vénd forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan varje dos dras
upp.

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvdtska, dispersion
Hogst tio (10) doser (om vardera 0,5 ml) eller hogst tjugo (20) doser (om vardera 0,25 ml) kan dras
upp fran varje injektionsflaska (rétt snapplock).

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gdng. Punktera inte injektionsflaskan mer &n 20 ganger.

Varje injektionsflaska innehdller en extra volym for att sdkerstélla att hogst 10 doser om 0,5 ml eller
hogst 20 doser om 0,25 ml kan ges.

Verifiera att injektionsflaskan har ett rott sndpplock och att produktnamnet &r Spikevax 0,2 mg/ml.
Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet dr Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hinvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anvindning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 7). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskép, 14t den sté i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.
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Tabell 7. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for upp-
temperatur (i upptining temperatur i tining
kylskap) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tmmar och 15 °C-25°C 1 timme
30 minuter

Instruktioner efter tining

4{Eﬂer den férsta dosen har drcgiisW

Kylskdp o : Maxtid i 74

inam héllbarhetstiden
pé $ manader g n
g % Kylskap eller
iy : rumstemperatur

Injekfionsflaskan ska férvaras mellan
2 °C och 25 °C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pé
injekfionsflaskans etikeft.

g Kassera clen punkiarade
‘I 4 Ikast injektionsfiaskan efter 19 timmar,
inem hallbarhetsiiden

—| Injektionsflaska som inte punkterats

pa 12 manader

2°CHig "C
8°CHill25°C

Dra upp varje vaccindos fran injektionsflaskan med en ny steril ndl och spruta fér varje
injektion for att férhindra dverféring av smittémnen frén en person till en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats i5r att dra vpp den forsta dosen ska vaccinet anvandas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar,

B anvéint vaccin och aviall ska kasseras enligh gdilande anvisningar,

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pa nytt ]

Spikevax 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Fem (5) doser (om vardera 0,5 ml) eller hogst tio (10) doser (om vardera 0,25 ml) kan dras upp ur
varje injektionsflaska (blétt snépplock).

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet dr Spikevax 0,1 mg/ml.
Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet r Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hdnvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gang.

Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sékerstélla att 5 doser om 0,5 ml eller hogst
10 doser om 0,25 ml kan ges.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anvéindning enligt nedanstaende anvisningar (tabell 8). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskép, 1&t den st i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.

Tabell 8. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskip) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tmmar och 15 °C-25°C 1 timme
30 minuter
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Instruktioner efter tining

—[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid 74

Rylskap eller i
rumstemperatur i .

Injektionsflaskan ska forvaras mell&_\ﬁ'
2°C och 25°C, Noteradatum
och tidpunkt fér kassering pa

injekfionsflaskans etikeft.
Kassera den punkterade

‘I 4 Koelkast injektionsflaskan efter 19 fimmar.
inom héllbarhetstiden
dagar pa 12 ménader
% 2°CHilg°C

,—[ Injektionsflaska som inte punkterats
- :Maxtider :

Kylskép

8°CHll25°C

Rumstemperatur

8°CHil25°C

Dra upp varje vaccindos fran injekfionslaskan med en ny sterll ndl och spruta for varje
injektion fér att forhindra dverforing av smittamnen frén en person fill en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéindas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

Ej anvant vaccin och aviall ska kasseras enligh gdllande anvisningar.

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pd nytt ]

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvdtska, dispersion och Spikevax 0,1 mg/ml injektionsvdtska, dispersion

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion fér att:

Bekrafta att vatskan ar vit till benvit i
fargen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen &r fel, eller om missférgning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet inte administreras.

Spikevax 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Innehéllet i den forfyllda sprutan fér inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engéngsbruk. Vaccinet ér fardigt for anvéndning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta. Anvénd inte den forfyllda sprutan
for att ge en delvolym pa 0,25 ml.

Spikevax tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nal) som innehaller 0,5 ml (50 mikrogram)
mRNA och maste tinas fére administrering.

Tina varje forfylld spruta fore anvandning enligt nedanstaende anvisningar. Sprutor kan tinas upp i
blisterforpackningarna (varje blister innehaller 2 forfyllda sprutor) eller i sjdlva kartongen, antingen i
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kylskap eller i rumstemperatur (tabell 9). Nér sprutan tinas i kylskép, 1at den sté i rumstemperatur i
15 minuter fore administrering.

Tabell 9. Upptiningsanvisningar for forfyllda sprutor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for

temperatur (i upptining temperatur i upptining

kylskap) (minuter) rumstemperatur (minuter)
(W) (W)

Forfylld spruta i
blisterforpackning 2-8 33 15-25 45
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan dr Spikevax 50 mikrogram. Om produktnamnet
ar Spikevax bivalent Original/Omikron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omikron BA.4-5,
hanvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for de forfyllda sprutorna

o Lat varje forfylld spruta sta i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.

o Fér inte skakas.

o Fore administrering ska den forfyllda sprutan okulérbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

o Spikevax &r en vit till benvit dispersion. Den kan innehalla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som &r missfargat eller som innehéller
andra partiklar.

o Nélar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.

o Anvind en steril nél av l[amplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nal).

o Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en ldngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

o Fést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sikert fast pa sprutan.

. Ta av nélskyddet nir du ar redo att administrera.

. Administrera hela dosen intramuskulirt.

Kassering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

28037 Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002
EU/1/20/1507/003
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 6 januari 2021
Datum for den senaste fornyelsen: 3 oktober 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,

dispersion

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i

forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Tabell 1. Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning for Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.1
Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning per
dos
Spikevax bivalent 2,5 ml flerdos- 5 doser om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.1 injektionsflaska 0,5 ml innehéller
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml | (blatt snépplock) vardera eller | 25 mikrogram
injektionsvitska, dispersion 10 doser om | elasomeran och
0,25 ml 25 mikrogram
vardera imelasomeran, ett
5 ml flerdos- 10 doser om | covid-19 mRNA-
injektionsflaska 0,5 ml vaccin
(blatt snapplock) vardera eller | (nukleosidmodifierat)
20 doser om | (inkapslat i
0,25 ml lipidnanopartiklar).
vardera
En dos (0,25 ml)
innehaller
12,5 mikrogram
elasomeran och
12,5 mikrogram
imelasomeran, ett
covid-19 mRNA-
vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).
Spikevax bivalent 0,5 ml endos- 1 dos om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.1 injektionsflaska 0,5 ml innehéller
25 mikrogram/25 mikrogram (blatt snapplock) 25 mikrogram
injektionsvitska, dispersion Endast for elasomeran och
engangsbruk | 25 mikrogram
Spikevax bivalent Forfylld spruta 1 dos om imelasomeran, ett
Original/Omicron BA.1 0,5 ml covid-19 mRNA-
25 mikrogram/25 mikrogram vaccin
injektionsvitska, dispersion i Endast for (nukleosidmodifierat)
forfylld spruta engangsbruk
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Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning per
dos

(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).

Elasomeran dr ett enkelstrdngat budbédrar-RNA (mRNA) med 5°-cap-struktur framstéllt med en cellfri
in vitro-transkriptionsmetod frén motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-
protein (S-protein) (ursprungsviruset).

Imelasomeran ér ett enkelstrédngat budbdrar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstéllt med en
cellfri in vitro-transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-
protein (S-protein) (omikronvariant BA.1).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, dispersion

Vit till benvit dispersion (pH: 7,0-8,0).

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19
orsakad av SARS-CoV-2 hos personer som dr 6 ar och éldre som tidigare har fatt minst en primér
vaccinationsserie mot covid-19 (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Personer frdan 12 drs dlder
En dos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r 0,5 ml som ges intramuskulért.

Barn i dldern 6 ar till 11 ar
En dos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r 0,25 ml som ges intramuskulart.

Minst 3 manader ska passera mellan administrering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 och
den senaste foregdende dosen av ett covid-19-vaccin.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr endast avsett for personer som tidigare har fatt minst en
primér vaccinationsserie mot covid-19.

For uppgifter om den priméra vaccinationsserien for personer 6 ar och éldre hénvisas till
produktresumén for Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvétska, dispersion.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for Spikevax bivalent Original Omicron BA.1 for barn yngre 4n 6 ar har &nnu inte
faststillts. Inga data finns tillgdngliga.
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Aldre
Inga dosjusteringar dr nddvandiga hos dldre personer > 65 ar.

Administreringssitt

Vaccinet ska administreras intramuskulért. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa
Overarmen.

Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller lidkemedel i samma spruta.

For forsiktighetsatgirder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om upptining, hantering och destruktion av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats hos personer som har vaccinerats med det ursprungligen godkanda
Spikevax-vaccinet. Ladmplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas omedelbart
tillgéingliga i héndelse av en akut anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. Efterféljande doser av
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ska inte ges till personer som upplevt anafylaxi efter en

tidigare dos av det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet.

Myokardit och perikardit

Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination med Spikevax-vaccinet.

Dessa tillstand kan utvecklas inom bara négra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre mén och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen (se avsnitt 4.8).

Tillgdngliga data tyder pé att de flesta fall &r Gvergdende. I vissa fall &r intensivvardsatgarder
nddvéndiga och dédsfall har observerats.

Halso- och sjukvérdspersonal ska vara uppmérksam pa tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka ldkarvard om de utvecklar symtom som
tyder pd myokardit eller perikardit sdsom (akut och ihallande) brostsmérta, andfaddhet eller
hjartklappning efter vaccination.

Haélso- och sjukvardspersonal bor ta del av behandlingsriktlinjer och/eller konsultera specialister for att
diagnostisera och behandla detta tillstdnd.

Angestrelaterade reaktioner
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Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan féorekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det &r viktigt att forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos personer med akut svér febersjukdom eller akut infektion.
Forekomst av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skal for att senarelagga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller nagon form av
koagulationsrubbning (t.ex. hemofili) eftersom blédning eller blamarken kan féorekomma hos dessa
personer efter en intramuskulédr administrering.

Aterkommande kapillirlickagesyndrom

Ett fatal fall av dterkommande kapillarlackagesyndrom har rapporterats under de forsta dagarna efter
vaccination med det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. Hilso- och sjukvardspersonal ska
vara medvetna om tecken och symtom pé kapillarlackagesyndrom for att snabbt kunna upptécka och
behandla tillstdndet. Hos personer som tidigare har haft kapillarlickagesyndrom ska vaccination
planeras i samrad med lampliga medicinska experter.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okdnd da den fortfarande héller pa att faststdllas genom
pagéende kliniska studier.

Vaccineffektens begransningar

Liksom med alla vacciner ar det mojligt att Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inte ger skydd
till alla mottagare av vaccinet.

Hjilpamne(n) med kind effekt

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 och andra vaccin har inte
studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns dnnu inga data fran anvéndning av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 under

graviditet.
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En stor méngd observationsdata frn gravida kvinnor vaccinerade med det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet under graviditetens andra och tredje trimester har dock inte visat ndgon 6kning av
negativa graviditetsutfall. Aven om data om graviditetsutfall efter vaccination under den forsta
trimestern for nérvarande ér begriansade, har ingen 6kad risk for missfall noterats. Djurstudier tyder
inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling,
forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Eftersom skillnaderna mellan produkterna ar
begrinsade till spike-proteinsekvensen och det inte finns nagra kliniskt relevanta skillnader vad giller
reaktogenicitet kan Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 anvindas under graviditet.

Amning

Det finns d4nnu inga data fran anvandning av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 under amning.
Inga effekter forvéantas dock pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering for vaccinet
hos den ammande kvinnan ar forsumbar. Observationsdata fran kvinnor som ammade efter vaccination
med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar hos
nyfodda/spadbarn. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kan anvindas under amning.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 har ingen eller forsumbar effekt p& formagan att framfora
fordon och anvianda maskiner. Nagra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt
paverka formégan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Vuxna

Sédkerheten for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet utvirderades i en pagaende,
randomiserad, placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk fas 3-studie som genomfordes i USA
och omfattade 30 351 deltagare i dldern 18 ér och édldre som fick minst en dos av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (n = 15 185) eller placebo (n =15 166) (NCT04470427). Nar
vaccinationen dgde rum var populationens genomsnittsalder 52 &r (intervall 18-95); 22 831 (75,2 %)
av deltagarna var i dldern 18 ar till 64 ar och 7 520 (24,8 %) av deltagarna var 65 ar och dldre.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var smaérta vid injektionsstéllet (92 %), trétthet (70 %),
huvudvérk (64,7 %), myalgi (61,5 %), artralgi (46,4 %), frossa (45,4 %), illamaende/krédkningar
(23 %), svullnad/6mbhet i armhalan (19,8 %), feber (15,5 %), svullnad vid injektionsstillet (14,7 %)
och rodnad (10 %). Biverkningarna var vanligtvis lindriga eller mattliga och gick 6ver inom négra
dagar efter vaccinationen. En négot ldgre reaktogenicitetsfrekvens forknippades med hogre alder.

Totalt sett var incidensen av vissa biverkningar hogre i1 yngre dldersgrupper: incidensen av
svullnad/6mbhet i armhalan, trtthet, huvudvirk, myalgi, artralgi, frossa, illaméende/krdkningar och
feber var hogre hos vuxna i dldern 18 ar till < 65 &r 4n hos vuxna i ldern 65 &r och éldre. Lokala och
systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 &n efter dos 1.

Ungdomar 12 ar till 17 ar

Sakerhetsdata for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos ungdomar samlades in i en
pagaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk fas 2/3-studie i flera delar
som genomfordes i USA. Den forsta delen av studien omfattade 3 726 deltagare mellan 12 &r och 17 &r
som fick minst en dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n = 2 486) eller placebo
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(n=1240) (NCT04649151). Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet och de som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos ungdomar mellan 12 &r och 17 &r var smérta vid injektionsstéllet
(97 %), huvudvirk (78 %), trotthet (75 %), myalgi (54 %), frossa (49 %), svullnad/6mhet i armhalan
(35 %), artralgi (35 %), illamaende/krékningar (29 %), svullnad vid injektionsstillet (28 %), erytem
vid injektionsstillet (26 %) och feber (14 %).

Studien 6vergick till en 6ppen fas 2/3-studie 1 vilken 1 346 deltagare i dldern 12 ar till 17 ar fick en
boosterdos av Spikevax tidigast 5 ménader efter den andra dosen i de priméra vaccinationsserien. Inga
ytterligare biverkningar identifierades i den ppna delen av studien.

Barn i dldern 6 ar till 11 ar

Sédkerhetsdata for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos barn samlades in i en pagdende
tvadelad, randomiserad, observatorsblindad, klinisk fas 2/3-studie utford 1 USA och Kanada
(NCT04796896). Del 1 dr en 6ppen fas av studien for sikerhet, dosval och immunogenicitet och
inkluderade 380 deltagare i ldern 6 ar till 11 &r som fick minst 1 dos (0,25 ml) av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet. Del 2 &r den placebokontrollerade fasen for sékerhet och inkluderade

4 016 deltagare i aldern 6 ar till 11 &r som fick minst en dos (0,25 ml) av det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet (n = 3 012) eller placebo (n =1 004). Inga deltagare i del 1 deltog i del 2.
Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det ursprungligen godkinda
Spikevax-vaccinet och deltagare som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos deltagare i dldern 6 ar till 11 ar efter administrering av den priméra
vaccinationsserien (i del 2) var smérta vid injektionsstéllet (98,4 %), trotthet (73,1 %), huvudvérk
(62,1 %), myalgi (35,3 %), frossa (34,6 %), illamaende/krakningar (29,3 %), svullnad/dmbhet i
armhalan (27,0 %), feber (25,7 %), erytem vid injektionsstillet (24,0 %), svullnad vid injektionsstéllet
(22,3 %) och artralgi (21,3 %).

Studieprotokollet dndrades for att inkludera en 6ppen bosterdosfas som inkluderade 1 294 deltagare i
aldern 6 4r till 11 ar som fick en boosterdos av Spikevax tidigast 6 ménader efter den andra dosen i
den priméra vaccinationsserien. Inga ytterligare biverkningar identifierades i den 6ppna delen av
studien.

Barn i dldern 6 mdnader till 5 ar

I en padgaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad fas 2/3-studie utford i USA och
Kanada utvirderades sikerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for Spikevax. I studien deltog

10 390 deltagare i aldern 6 manader till 11 ar som fick minst en dos av Spikevax (n =7 798) eller
placebo (n =2 592).

Barn i 3 aldersgrupper rekryterades i studien: 6 ar till 11 &r, 2 &r till 5 &r och 6 manader till

23 ménader. I denna pediatriska studie deltog 6 deltagare i dldern 6 ménader till 5 &r som fick minst en
dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n =4 791) eller placebo (n =1 597).
Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det ursprungligen godkédnda
Spikevax-vaccinet och deltagare som fick placebo.

I denna kliniska studie var biverkningarna hos deltagare i dldern 6 ménader till 23 ménader efter
administrering av den priméra vaccinationsserien irritabilitet/grét (81,5 %), smérta vid injektionsstéllet
(56,2 %), somnighet (51,1 %), aptitforlust (45,7 %), feber (21,8 %), svullnad vid injektionsstéllet
(18,4 %), erytem vid injektionsstillet (17,9 %) och svullnad/6mhet i armhélan (12,2 %).

Biverkningarna hos deltagare i dldern 24 manader till 36 manader efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smarta vid injektionsstillet (76,8 %), irritabilitet/grat (71,0 %), somnighet
(49,7 %), aptitforlust (42,4 %), feber (26,1 %), erytem vid injektionsstéllet (17,9 %), svullnad vid
injektionsstallet (15,7 %) och svullnad/Gmhet i armhalan (11,5 %).
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Biverkningarna hos deltagare i aldern 37 ménader till 5 &r efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smarta vid injektionsstillet (83,8 %), trotthet (61,9 %), huvudvirk (22,9 %),
myalgi (22,1 %), feber (20,9 %), frossa (16,8 %), illaméende/krakningar (15,2 %), svullnad/6mhet i
armhaélan (14,3 %), artralgi (12,8 %), erytem vid injektionsstéllet (9,5 %) och svullnad vid
injektionsstillet (8,2 %).

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Den sdkerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa data fran flera placebokontrollerade kliniska
studier:

- 30351 vuxna > 18 ar

- 3726 ungdomar i aldern 12 ar till 17 ar

- 4002 barni aldern 6 ar till 11 ar

- 6 388 barn i dldern 6 manader till 5 ar

- erfarenhet efter godkdnnande for forsiljning.

Rapporterade biverkningar &r listade enligt foljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvenskategori efter fallande svarighetsgrad (tabell 2).

Tabell 2. Biverkningar fran kliniska studier med det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet
och erfarenhet efter godkinnande for forsiljning hos barn och personer 6 mianader och éldre

MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Lymfadenopati*
Immunsystemet Ingen kénd frekvens |Anafylaxi
Overkinslighet
Metabolism och nutrition Mycket vanliga Minskad aptit
Psykiatriska sjukdomar Mycket vanliga Irritabilitet/gratt
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvark
nervsystemet Somnighet}
Mindre vanliga Yrsel
Sallsynta |Akut perifer facialispares]
Hypoestesi
Parestesi
Hjéirtat Mycket sillsynta Myokardit
Perikardit
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llamaende/krékningar
'Vanliga Diarré
Mindre vanliga Buksmairta§
Hud och skutan vivnad Vanliga Utslag
Mindre vanliga Urtikaria'
Ingen kéand frekvens Erythema multiforme
Mekanisk urtikaria
Kronisk urtikaria
Muskuloskeletala systemet och  |Mycket vanliga Myalgi
bindviv Artralgi
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MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem

Sjukdomar i fortplantningssystem [[ngen kénd frekvens Kraftig menstruationsblodning#
och brost
Allméinna symtom och/eller Mycket vanliga Smérta vid injektionsstéllet
symtom vid administreringsstillet Trotthet

Frossa

Feber

Svullnad vid injektionsstillet
Erytem vid injektionsstéllet
Vanliga Urtikaria vid injektionsstéllet
Utslag vid injektionsstéllet
Forsenad reaktion vid

injektionsstillct®
Mindre vanliga Klada vid injektionsstillet
Séllsynta Ansiktssvullnad®
Ingen kéand frekvens Omfattande svullnad i den

vaccinerade extremiteten

* Lymfadenopati uppmérksammades i form av lymfadenopati i armhélan pa samma sida som injektionsstéllet. Andra
lymfkortlar (t.ex. cervikala, supraklavikuldra) paverkades i vissa fall.

T Observerades i den pediatriska populationen (i 4ldern 6 manader till 5 ar).

1 Under hela sékerhetsuppfoljningens varaktighet, rapporterades akut perifer facialispares (eller Bells pares) av tre deltagare i
den grupp som fick det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet och en deltagare i placebogruppen. Debuten hos
deltagarna i den grupp som fick vaccinet var 22 dagar, 28 dagar och 32 dagar efter dos 2.

§ Buksmarta observerades hos den pediatriska populationen (6 ar till 11 ars alder): 0,2 % i gruppen som fick det
ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet och 0 % i placebogruppen.

9| Urtikaria har observerats med antingen akut debut (inom négra dagar efter vaccination) eller fordr6jd debut (upp till cirka
tva veckor efter vaccination).

# De flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag.

#Mediantid till debut var 9 dagar efter den forsta injektionen och 11 dagar efter den andra injektionen. Medianduration var

4 dagar efter den forsta injektionen och 4 dagar efter den andra injektionen.

@ Det forekom tva allvarliga biverkningar med ansiktssvullnad hos personer som fick vaccinet och som tidigare fatt
injektionsbehandlingar med dermatologiska fillers. Debuten for svullnaden rapporterades dag 1 respektive dag 3 i forhéllande
till vaccinationsdagen.

Reaktogenicitets- och sdkerhetsprofilen hos 343 deltagare som fick det ursprungligen godkidnda
Spikevax-vaccinet och som var seropositiva for SARS-CoV-2 vid baslinjen var jamforbar med den hos
deltagare som var seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen.

Vuxna (boosterdos)

Sdkerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av det ursprungligen godkinda
Spikevax-vaccinet utvirderas i en pagaende randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad
och dosbekriftande fas 2-studie hos deltagare 18 ér och dldre (NCT04405076). I denna studie fick

198 deltagare tvd doser (0,5 ml, 100 mikrogram med 1 manads mellanrum) av det ursprungligen
godkdnda Spikevax-vaccinets priméra vaccinationsserie. I en 6ppen fas av denna studie fick 167 av
dessa deltagare en boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 manader efter att de fatt den andra
dosen i den priméra vaccinationsserien. Den kontrollerat studerade biverkningsprofilen for
boosterdosen (0,25 ml, 50 mikrogram) liknade den som ségs efter den andra dosen i den priméra
vaccinationsserien.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (boosterdos)

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 utvirderas i en padgaende 6ppen fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och éldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 437 deltagare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
50 mikrogram boosterdos och 377 deltagare fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

50 mikrogram boosterdos.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 visade en reaktogenicitetsprofil snarlik den som sags for det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet givet som en andra boosterdos. Biverkningsfrekvensen
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efter immunisering med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var ocksa snarlik eller lagre i
forhéllande till den for en forsta boosterdos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

(50 mikrogram) och i foérhallande till den andra dosen av det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet i den priméra vaccinationsserien (100 mikrogram). Sikerhetsprofilen for Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (vid en medianuppfoljningstid p& 113 dagar) var likvérdig med
sdkerhetsprofilen for det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet (vid en medianuppfoljningstid pa
127 dagar).

Spikevax (ursprungsvaccinet) till patienter som genomgdtt solid organtransplantation

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, Oppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utférdes.

I del A fick 128 patienter som genomgétt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgatt SOT en boosterdos minst 4 méanader efter den senaste dosen (fjarde

dosen for mRNA-vacciner och tredje dosen for icke-mRNA-vacciner).

Reaktogeniciteten dverensstimde med den kénda profilen for Spikevax (ursprungsvaccinet). Inga
oviantade siakerhetsfynd noterades.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Myokardit
Den 6kade risken for myokardit efter vaccination med det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet
ar storst hos yngre mén (se avsnitt 4.4).

I tva stora europeiska farmakoepidemiologiska studier har man uppskattat den 6kade risken for yngre
mén efter den andra dosen av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. En studie visade pa
omkring 1,316 (95 % KI: 1,299, 1,333) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i adldern 12-29 ar
per 10 000 jamfort med oexponerade personer under en period av 7 dagar efter den andra dosen. I en
annan studie forekom 1,88 (95 % KI: 0,956, 2,804) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i
aldern 16-24 ar per 10 000 jamfort med oexponerade personer under en period pa 28 dagar efter den
andra dosen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Vid overdosering rekommenderas dvervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot covid-19, ATC-kod: JO7BNO1

Verkningsmekanism
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Béde Spikevax (elasomeran) och Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(elasomeran/imelasomeran) innehdller mRNA inkapslat i lipidnanopartiklar. mRNA kodar for
SARS-CoV-2 fulldngds spike-protein som dr modifierat med 2 substitutionsmutationer av prolin inom
heptad repeat 1-doménen (S-2P) for att stabilisera spike-proteinet till en prefusionskonformation. Efter
intramuskular injektion tar cellerna vid injektionsstéllet och dranerande lymfkortlar upp
lipidnanopartiklarna som pa ett effektivt sétt levererar mRNA-sekvensen in i cellerna for translation
till virusprotein. Det mRNA som har levererats kommer inte in i cellkdrnan och interagerar inte med
genomet, det &r icke-replikerande och dess uttryck ér dvergéende frimst genom dendritiska celler och
subkapsuldra makrofager. Det uttryckta SARS-CoV-2 spike-proteinet som &r bundet till membranet
blir direfter igenkdnt av immunceller som ett frimmande antigen. Detta ger upphov till bade

T-cells- och B-cellssvar for att sétta igdng produktion av neutraliserande antikroppar som kan bidra till
skydd mot covid-19.

Klinisk effekt

Immunogenicitet hos vuxna — efter en boosterdos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (0,5 ml,
25 mikrogram/25 mikrogram)

Sidkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 utvirderas i en pagaende dppen fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och édldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 437 deltagare en boosterdos med 50 mikrogram Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 och 377 deltagare fick en boosterdos med 50 mikrogram av det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet.

I del G av studie P205 utvirderades sdkerhet, reaktogenicitet och effekt av en andra boosterdos av
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 till vuxna som tidigare fétt tvd doser av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (100 mikrogram) i en primér vaccinationsserie och en boosterdos av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram) minst 3 ménader fore rekrytering till
studien. I del F av studie P205 fick deltagare det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

(50 mikrogram) som en andra boosterdos och del F-gruppen fungerar som subgrupp och som en icke-
samtidig jimforelsegrupp for grupp G i jamforelsen av de tva boostervaccinerna Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 och det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet vid administrering som en
andra boosterdos.

I denna studie baserades den primira immunogenicitetensanalysen pa den priméira
immunogenicitetsuppséttningen, vilken omfattar deltagare utan tecken pd SARS-CoV-2-infektion vid
baslinjen (fore booster). I primédranalysen berdknades den geometriska medeltitern (GMT) for
neutraliserande antikroppar och motsvarande 95 % KI till 6 422,3 (5 990,1; 6 885,7) och 5 286,6

(4 887,1; 5 718.,9) 28 dagar efter boosterdoser med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
respektive det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. Dessa GMT-virden motsvarar forhallandet
mellan respons pa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jamfort med det ursprungligen godkidnda
Spikevax-vaccinet mot ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G). GMR (97,5 % KI)
var 1,22 (1,08; 1,37) vilket uppfyller det pa forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre grans
for 97,5 % K1 > 0,67).

Berdknat GMT dag 29 for neutraliserande antikroppar mot Omicron, BA.1 var 2 479,9 (2 264,5;

2 715,8) och 1421,2 (1 283,0; 1 574,4) i boostergrupper for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
respektive det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och GMR (97,5 % KI) var 1,75 (1,49; 2,04),
vilket uppfyller det pa forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre grians for KI > 1).

Varaktighet av antikroppsvar vid 3 mdnader for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l
boostervaccin mot COVID-19

Deltagarna i del G av studie P205 inkluderades sekventiellt for att f4 50 mikrogram av det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet (n = 376) eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(n=437) som en andra boosterdos. Hos personer utan incidens av SARS-CoV-2 fore booster gav
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neutraliserande anikroppstitrar mot Omicron-BA.1
(observerad GMT) som var signifikant hogre (964,4 [834,4; 1 114,7]) an titrarna for det ursprungligen
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godkénda Spikevax-vaccinet (624,2 [533,1; 730,9]) och som var liknande mellan booster mot
ursprungsvirus av SARS-CoV-2 vid 3 méanader.

Klinisk effekt hos vuxna

Vuxenstudien var en randomiserad, placebokontrollerad och observatorsblindad klinisk fas 3-studie
(NCT04470427) som uteslot immunsupprimerade personer eller de som hade fatt immunsuppressiva
lakemedel inom 6 ménader, liksom deltagare som var gravida eller som hade en kidnd anamnes pa
SARS-CoV-2-infektion. Deltagare med stabil hiv-sjukdom utesléts inte. Influensavacciner kunde
administreras 14 dagar fore eller 14 dagar efter ndgon av doserna av det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet. Deltagarna méaste ocksa gora ett uppehall pa minst 3 manader efter mottagande av
blod-/plasmaprodukter eller immunglobuliner fore studien for att kunna fa antingen placebo eller det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet.

Totalt 30 351 deltagare foljdes under en mediantid p& 92 dagar (intervall: 1-122) {or utveckling av
covid-19-sjukdom.

Populationen for den priméra effektanalysen (kallad per protokoll-uppséttning eller PPS), inkluderade
28 207 deltagare som fick antingen det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n = 14 134) eller
placebo (n = 14 073) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen. PPS-populationen i
studien inkluderade 47,4 % kvinnor, 52,6 % méin, 79,5 % vita, 9,7 % afroamerikaner, 4,6 % asiater
och 6,2 % oOvriga. 19,7 % av deltagarna identifierades vara av spanskt eller latinamerikanskt ursprung.
Deltagarnas medianalder var 53 &r (intervall: 18-94). Ett doseringsfonster pa —7 till +14 dagar for
administrering av den andra dosen (planerad pa dag 29) tillits for inkludering i PPS.98 % av de som
fick vaccinet fick den andra dosen 25 dagar till 35 dagar efter dos 1 (vilket motsvarar —3 till +7 dagar
runt intervallet pa 28 dagar).

Covid-19-fall bekréftades genom polymeraskedjereaktion med omvant transkriptas (RT-PCR) och av
en kommitté for klinisk bedomning. Vaccinets dvergripande effekt och per huvudsaklig aldersgrupp
visas i tabell 3.

Tabell 3: Primir effektanalys av vaccinet: bekriftad COVID-19* oavsett svarighetsgrad med
borjan 14 dagar efter den andra dosen — PPS

Det ursprunghgen g'odkanda Placebo
Spikevax-vaccinet
Incidens- Incidens- | , .
réldezgr) Deltag- (Covid-19-f frekvens | Deltag- | Covid-19-| frekvens /o(;? c(;u;zgikt
grupp are all av covid-19 are fall av covid-19 °
n n per 1 000 n N per 1 000
personar personar
Totalt 94,1
> 18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89.3, 96,8)**
18 till < 95,6
65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6, 97.9)
> 65 3583 4 4,595 3522 29 33,728 86,4
- ’ ’ (61,4, 95,2)
> 65 till 82,4
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9, 93.9)
>75 630 0 0 688 7 41,968 100
= ’ (NE, 100)

#Covid-19: symtomatisk covid-19 som kriiver positivt RT-PCR-resultat och minst 2 systemiska symtom eller ett
andningssymtom. Fall som borjar 14 dagar efter den andra dosen.

* Vaccinets effekt och 95 % konfidensintervall (KI) fran Cox stratifierade proportionella riskmodell.

** KI &r inte justerat for multiplicitet. Statistiska analyser som justerats for multiplicitet genomférdes vid en
interimanalys som baserades pé férre covid-19-fall som inte rapporteras hér.
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Bland alla deltagare i PPS rapporterades inga fall av svar covid-19 i vaccingruppen jamfort med

30 fall av 185 (16 %) fall som rapporterades i placebogruppen. Av de 30 deltagare med svar sjukdom
lades 9 in pa sjukhus, 2 av dem lades in pa intensivvardsavdelning. Majoriteten av de aterstaende
fallen av svar sjukdom uppfyllde endast SpO2-kriteriet for svar sjukdom (< 93 % pé rumsluft).

Effekten for det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet att forebygga covid-19, oavsett av tidigare
SARS-CoV-2 infektion (faststélld vid baslinjen genom test med blodprov och nasala pinnprover), frén
14 dagar efter dos 2 var 93,6 % (95 % KI: 88,6, 96,5).

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for kon,
etniskt ursprung och deltagare med medicinska komorbiditeter forknippade med hog risk for svér
covid-19.

Immunogenicitet hos vuxna — efter boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram)

Sikerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av det ursprungligen godkinda
Spikevax-vaccinet utvirderas i en pagaende randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad
och dosbekriftande fas 2-studie hos deltagare 18 &r och dldre (NCT04405076). I denna studie fick

198 deltagare tva doser (0,5 ml, 100 mikrogram med 1 manads mellanrum) av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet i den primédra vaccinationsserien. I en 6ppen fas av denna studie fick 149
av dessa deltagare (per protokoll-uppséttning) en enda boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast

6 manader efter den andra dosen i den priméra vaccinationsserien. En enda boosterdos (0,25 ml,

50 mikrogram) visade sig ge en geometrisk genomsnittlig stegring (geometric mean fold rise , GMFR)
pa 12,99 (KI 95 %: 11,04, 15,29) i neutraliserande antikroppar fran fore boosterdosen till 28 dagar
efter boosterdosen. GMFR 1 neutraliserande antikroppar var 1,53 % (KI 95 %: 1,32, 1,77) vid
jamforelse mellan 28 dagar efter dos 2 (primér vaccinationsserie) och 28 dagar efter boosterdosen.

Immunogenicitet av en boosterdos efter primdr vaccination med ett annat godkdnt covid-19-vaccin
hos vuxna

Sakerhet och immunogenicitet for en heterolog booster med det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet studerades i en provarinitierad studie med 154 deltagare. Det minsta tidsintervallet mellan
primér vaccinationsserie med ett vektorbaserat eller RNA-baserat covid-19-vaccin och
boosterinjektion med det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet var 12 veckor (intervall:

12 veckor till 20,9 veckor). Den dos som anvindes for booster i denna studie var 100 mikrogram.
Neutraliserande antikroppstitrar méttes med PsVNA (pseudovirus neutralisation assay) dag 1 fore
administrering och dag 15 och dag 29 efter boosterdosen. Ett boostersvar pavisades oavsett priméar
vaccination.

Endast kortvariga immunogenicitetsdata ir tillgingliga. Ldngvarigt skydd och immunologiskt minne
ar for nirvarande okénda.

Sckerhet och immunogenicitet for sju covid-19-vaccin som en tredje dos (booster) i Storbritannien
COV-BOOST ér en randomiserad, provarinitierad multicenterstudie i fas 2 av en boostervaccination
med en tredje dos mot covid-19 med en subgrupp for att studera detaljerad immunologi. Deltagarna
var vuxna i dldern 30 ar eller dldre med god fysisk hélsa (lindriga till mattliga vélkontrollerade
samtidiga sjukdomar var tilldtna) som hade fatt tvd doser av antingen Pfizer—BioNTech eller Oxford—
AstraZeneca (forsta dos i december 2020, januari 2021 eller februari 2021), och det hade gatt minst
84 dagar efter den andra dosen vid tidpunkten for rekrytering. Det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet boostrade antikroppssvar och neutraliserande svar och tolererades vél oavsett priméar
vaccinationsserie. Den dos som anvandes som booster i denna studie var 100 mikrogram.
Neutraliserande antikroppstitrar métt med PsVNA bedomdes dag 28 efter boosterdosen.

Neutraliserande antikroppar mot varianten B.1.617.2 (delta) hos vuxna fore och efter booster
Resultat av PsVNA (pseudovirus neutralisation assay) mot varianten B.1.617.2 (delta) som faststilldes
fore booster och dag 29 efter booster visade att administrering av en boosterdos av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (0,25 ml, 50 mikrogram) hos vuxna framkallade en 17-faldig 6kning av
neutraliserande antikroppar mot deltavarianten jamfort med nivaer fore booster (GMFR = 17,28;

95 % KI: 14,38, 20,77; n = 295).
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Klinisk effekt hos ungdomar i dldern 12 dr till 17 dr

Ungdomsstudien ar en pagaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk

fas 2/3-studie (NCT04649151) for att utvirdera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos ungdomar mellan 12 &r och 17 ar. Deltagare med en
kiand anamnes pa SARS-CoV-2-infektion uteslots fran studien. Totalt 3 732 deltagare
randomiserades 2:1 for att f4 2 doser av det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet eller
koksaltldsning som placebo med en ménads mellanrum.

En sekundar effektanalys utfordes pa 3 181 deltagare som fick 2 doser av antingen det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (n =2 139) eller placebo (n =1 042) och hade en negativ SARS CoV-2-
status vid baslinjen i per protokoll-uppséattningen. Det fanns inga mérkbara skillnader i demografi eller
befintliga medicinska tillstand mellan deltagare som fick det ursprungligen godkédnda Spikevax-
vaccinet och de som fick placebo.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kraver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra
dosen.

Det fanns noll symtomatiska covid-19-fall i gruppen som fick det ursprungligen godkinda Spikevax-
vaccinet och 4 symtomatiska covid-19-fall 1 placebogruppen.

Immunogenicitet hos ungdomar i dldern 12 ar till 17 dr — efter primdr vaccination med Spikevax

En non-inferiority-analys som utvéirderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for
SARS-CoV-2 28 dagar efter dos 2 utfordes i per protokoll-immunogenicitetssubgrupper av ungdomar
i aldern 12 ar till 17 ar (n = 340) i ungdomsstudien och hos deltagarna i &ldern 18 ar till 25 ar (n = 296)
i vuxenstudien. Patienterna hade inga immunologiska eller virologiska bevis for tidigare SARS-CoV-
2-infektion vid baslinjen. Det geometriska medelforhallandet (GMR) for de neutraliserande
antikroppstitrarna hos ungdomar mellan 12 ar och 17 ar jamfort med 18- till 25-aringarna var 1,08

(95 % KI: 0,94, 1,24). Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,2 % (95 % KI: -1,8, 2,4). Non-
inferiority-kriterier (nedre grans for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréins for 95 % KI av
skillnaden i seroresponsfrekvens > -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos ungdomar i aldern 12 ar till 17 dr — efter boosterdos med Spikevax
(ursprungsvaccinet)

Det priméira immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i dldern 12 ar till 17 ar genom att jamfora immunsvar efter booster (dag 29)
med svar erhéllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar till

25 ar) i vuxenstudien. Effekt av 50 mg Spikevax boosterdos harleds om immunsvar (nAb geometriskt
medelvérde for koncentration [GMC] och seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pé forhand
angivna non-inferiority-kriterierna (fér bade GMC och SRR) jamfort med de svar som uppmiéittes efter
fullbordande av den priméra vaccinationsserien med 100 mikrogram Spikevax i en subgrupp med unga
vuxna (18 ar till 25 &r) i den pivotala effektstudien hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i &ldern 12 &r till 17 ar en enkel boosterdos tidigast

5 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tva doser med 1 manads mellanrum). Den
primédra immunogenicitetsanalysen inkluderade 257 boosterdosdeltagare i denna studie och en
subgrupp med 295 deltagare slumpmaéssigt utvalda fran studien med unga vuxna (i aldern 18 ar till
25 ér) som tidigare fullbordat en primér vaccinationsserie med tva doser Spikevax med 1 manads
mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i analyspopulationen visade nagra
serologiska eller virologiska tecken pd SARS-CoV-2-infektion fore den forsta dosen i den priméra
vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

GMR {6r boosterdos-dag 29 GMC jamfort med unga vuxna: GMR dag 57 var 5,1 (95 % KI: 4,5, 5,8),
vilket uppfyller non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre gréns for 95 % KI > 0,667 (1/1,5);
punktestimat > 0,8); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -0,8, 2.,4), vilket uppfyllde non-inferiority-
kriterierna (nedre gréns pa 95 % for SRR-skillnaden > -10 %).
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Hos de 257 deltagarna var GMC for nAb fore booster (boosterdos-dag 1) 400,4 (95 % KI: 370,0,
433,4); GMC for BD-dag 29 var 7 172,0 (95 % KI: 6 610,4, 7 781,4). GMC for boosterdos-dag 29
efter booster 6kade cirka 18-faldigt frin GMC fore booster, vilket visar effekt av boosterdosen hos
ungdomar. SRR var 100 (95 % KI: 98,6, 100,0).

De pa forhand angivna kriterierna for primir immunogenicitet uppfylldes, vilket gor det mojligt att,
frén vuxenstudien hérleda en vaccineffekt.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 ar till 11 ar

Den pediatriska studien dr en pagéende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk
fas 2/3-studie for att utvirdera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av det ursprungligen
godkinda Spikevax-vaccinet hos barn i dldern 6 ar till 11 &r i USA och Kanada (NCT04796896).
Deltagare med en kéind anamnes pd SARS-CoV-2-infektion utesldts fran studien. Totalt

4 011 deltagare randomiserades 3:1 for att f4 2 doser av det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet eller koksaltlosning som placebo med en ménads mellanrum.

En sekundér effektanalys som utvéirderade bekréftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-vardet den 10 november 2021, utfoérdes pa 3 497 deltagare som fick tva doser (0,25 ml vid
0 och 1 manad) av antingen det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet (n = 2 644) eller placebo
(n = 853) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen i per protokoll-uppséttningen. Mellan
deltagare som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och de som fick placebo sigs inte
markbara skillnader i demografi.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kréaver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra
dosen.

Det fanns tre covid-19-fall (0,1 %) i gruppen som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet
och fyra covid-19-fall (0,5 %) i placebogruppen.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 dar till 11 dr

En analys som utvérderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for SARS-CoV-2

28 dagar efter dos 2 utfordes hos en subgrupp av barn i aldern 6 ar till 11 ar (n =319) i1 den pediatriska
studien och hos deltagare i aldern 18 ar till 25 &r (n = 295) i vuxenstudien. Patienterna hade inga
immunologiska eller virologiska bevis for tidigare SARS-CoV-2-infektion vid baslinjen. GMR for de
neutraliserande antikroppstitrarna hos barn i dldern 6 ar till 11 &r jamfort med 18- till 25-&ringarna var
1,239 (95 % KI: 1,072, 1,432). Skillnaden 1 seroresponsfrekvens var 0,1 % (95 % KI: -1,9, 2,1).
Non-inferiority-kriterier (nedre gréns for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre grins for 95 % KI for
skillnad i seroresponsfrekvens > -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 ar till 11 dr — efter boosterdos med Spikevax (ursprungsvaccinet)
Det priméira immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i aldern 6 &r till 11 &r genom att jamfora immunsvar efter boosterdos

(dag 29) med svar erhéllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar
till 25 &r) i den studien, dir 93 % effekt demonstrerades. Effekt av 25 mg Spikevax boosterdos hérleds
om immunsvar (geometrisk medelkoncentration [GMC] for neutraliserande antikropp [nAb] och
seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pa férhand angivna non-inferiority-kriterierna (for bade
GMC och SRR) jamfort med de svar som uppmattes efter fullbordande av den priméra
vaccinationsserien med 100 mikrogram Spikevax i en subgrupp med unga vuxna (18 ar till 25 ar) i den
pivotala effektstudien hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i dldern 6 ar till 11 &r en enkel boosterdos tidigast

6 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tvd doser med 1 manads mellanrum). Den
primédra immunogenicitetsanalysen inkluderade 295 deltagare frén studien med unga vuxna som fick
tva doser Spikevax med 1 méanads mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i
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analyspopulationen visade négra serologiska eller virologiska tecken pd SARS-CoV-2-infektion fore
den forsta dosen i den primédra vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

Hos de 95 deltagarna var GMC pé boosterdos-dag 29 5 847.,5 (95 % KI: 4 999.6, 6 839,1). SRR var
100 (95 % KI: 95,9, 100,0). Serumnivéer av nAb for barn i ldern 6 ar till 11 &r i per protokoll-
immunogenicitetssubgruppen med negativ SARS-CoV-2-status fore booster och jémforelsen med de
frén unga vuxna (18 ar till 25 &r) studerades. GMR for GMC boosterdos-dag 29 jamfort med GMC for
unga vuxna dag 57 var 4,2 (95 % KI: 3,5, 5,0), vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre
gréans for 95 % KI > 0,667); SRR.skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -3,5, 2,4), vilket uppfyllde non-
inferiorit-kriteriena (nedre grins for 95 % av SRR-skillnaden > -10 %).

De pé forhand angivna kriterierna for primédr immunogenicitet uppfylldes, vilket gér det mojligt att
hérleda boosterdoseftekt. Den snabba igenkénningen som ségs inom 4 veckor efter administrering av
boosterdos dr tecken pé den robusta grundvaccinationen med Spikevax primér vaccinationsserie.

Neutraliserande antikropp mot varianten B.1.617.2 (delta) hos barn i dldern 6 ar till 11 dar
Serumprover fran per protokoll-immunogenicitetssubgruppen (n = 134) i den pagéende pediatriska
studien erhallna vid baslinjen och dag 57 testades i en PsVNA baserad pa varianten B.1.617.2 (delta).
Hos barn i dldern 6 ar till 11 &r var GMFR fran baslinjen till D57 81,77 (95 % KI: 70,38, 95,00) for
deltavarianten (métt med PsVNA). Dessutom uppfyllde 99,3 % av barnen definitionen serorespons.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 mdnader till 5 ar

En pégéende fas 2/3-studie utfordes for att utvérdera sikerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for
Spikevax hos friska barn i dldern 6 ménader till 11 ar. Barn i 3 aldersgrupper rekryterades till studien:
6 artill 11 ar, 2 ar till 5 ar och 6 ménader till 23 manader.

En deskriptiv effektanalys som utvirderade bekréftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-vérdet den 21 februari 2022, utférdes pa 5 476 deltagare i dldern 6 manader till 5 ar som
fick tva doser (vid 0 och 1 manad) av antingen Spikevax (n =4 105) eller placebo (n =1 371) och
hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen (bendmnd per protokoll-uppséttningen for effekt).
Mellan deltagare som fick Spikevax och de som fick placebo ségs inga mérkbara skillnader i
demografi.

Medianuppfoljningstiden for effekt efter dos 2 var 71 dagar for deltagare i &ldern 2 ar till 5 &r och
68 dagar for deltagare i dldern 6 manader till 23 manader.

Vaccineffekt i denna studie observerades under perioden dé varianten B.1.1.529 (omikron)
dominerade smittspridningen.

Vaccinets effekt (VE) i del 2 for per protokoll-uppsittningen for effekt for fall av covid-19 minst

14 dagar efter dos 2 enligt "COVID-19 P301 case definition” (d.v.s. den definition som anvéindes i den
pivotala effektstudien hos vuxna) var 46,4 % (95 % KI: 19,8, 63,8) for barn i dldern 2 ar till 5 ar och
31,5 % (95 % KI: -27,7, 62,0) for barn i aldern 6 manader till 23 manader.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 manader till 5 ar

For barn i aldern 2 ar till 5 ar pavisade en jamforelse mellan nAb-responser dag 57 i denna del 2 per
protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 264; 25 mikrogram) och nAb-responser for unga vuxna
(n=295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,014 (95 % KI: 0,881, 1,167), vilket uppfyllde non-inferiority-
kriterierna (d.v.s. nedre grins for 95 % KI for GMR > 0,67; punktestimat > 0,8). Den geometriska
genomsnittliga 6kningen (GMFR) frén baslinjen till dag 57 for dessa barn var 183,3 (95 % KI: 164,03,
204,91). Skillnaden i seroresponsfrekvenser (SRR) mellan barnen och de unga vuxna var -0,4 %

(95 % KI: -2,7 %, 1,5 %), vilket ocksa uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre grans for 95 % KI
for SRR-skillnaden > -10 %).

For spiadbarn och smébarn i dldern 6 manader till 23 méanader pavisade en jimforelse mellan nAb-
responser dag 57 i denna del 2 per protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 230; 25 mikrogram) och

nAb-responser for unga vuxna (n = 295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,280 (95 % KI: 1,115, 1,470),

4



vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre gréins for 95 % KI for GMR > 0,67;
punktestimat > 0,8). Skillnaden i SRR mellan spddbarn/smabarn och unga vuxna var 0,7 %

(95 % KI: -1,0 %, 2,5 %), vilket ocksé uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréns for 95 % KI
for seroresponsfrekvensskillnaden > -10 %).

Déarmed uppfylldes de pé forhand angivna kriterierna for primédr immunogenicitet for bada
aldergrupperna, vilket tyder pé effekt av 25 mikrogram hos sévél barn i &ldern 2 ér till 5 &r som
spadbarn och smabarn i aldern 6 manader till 23 ménader (tabell 4 och 5).

Tabell 4. Sammanfattning av geometriskt medelvéarde for koncentrationsforhallande och
seroresponsfrekvens — jimforelse av barn i dldern 6 manader till 23 manader med deltagare i
aldern 18 ar till 25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

6 manader till 18 ar till 6 manader till 23 manader/
23 manad 25 ar 18 ar till 25 ar
er n =230 n =291
lAnalys Tidp GMC GMC GMC- Uppfyllde
unkt 95 % 95 % forhalland non-
KI)* KI)* e (95 % inferiority-
KI)* malet
(J/N)"
1 780,7 1390,8 1,3
(1606,41973,8) (1269,11524)2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2-
neutralisations- |28 dagar Skillnad i
analys® efter Serorespons Serorespons serorespons- J
dos 2 % % frekvens %
95 % 95 % (95 % KI)*
KI)¢ KI)¢
100 99,3 0,7
(98,4 100) (97,5, 99,9) (-1,0, 2,5)

GMC = Geometriskt medelvérde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57

*  Antikroppsviarden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersétts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre én den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska virden inte finns
tillgéngliga.

# log-transformerade antikroppsnivaer analyseras med hjilp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell
med gruppvariabeln (deltagare i aldern 6 manader till 5 &r och unga vuxna) som fast effekt. Resulterande
minsta kvadratmedelvarden, skillnader i minsta kvadratmedelvarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till
den ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre griinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC &r hdgre én 0,67, med en
punktuppskattning p& > 0,8 och den nedre gransen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i
seroresponsfrekvens ar storre dn -10 %, med en punktuppskattning pé >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvarde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjilp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.

4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pa en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till en
niva som 4r lika med eller hogre dn 4 x LLOQ, eller en minst 4-faldig stegring om baslinjen ar lika med
eller hogre &n LLOQ. Serorespons 95 % KI beréknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poédng)-tillforlitlighetsgranser.
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Tabell 5. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och
seroresponsfrekvens — jaimforelse av barn i aldern 2 ar till 5 ar med deltagare i aldern 18 ar till
25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

2 ar till 18 ar till 2 ar till 5 ar/
5 ar 25 ar 18 ar till 25 ar
n=26 n=29
4 1
lAnalys Tidpunk GMC GMC GMC- Uppfyllde
t 95 % 95 % forhalland non-
KD)* KD* e (95 % inferiority-
KI)* malet
J/N)
b
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8 (1262,5 (0,9, 1,2)
SARS-CoV-2- 1 560,8) 1532,1)
neutralisations| 28 dagar . .
_analysc efter dOS 2 Skillnad i J
Serorespons Serorespons serorespons-
% % frekvens %
95 % 95 % 95 %
KI)? KI)? KI)*®
98,9 99,3 -04
(96,7, 99,8) (97,5, 99,9) (-2,7, 1,5)

GMC = Geometriskt medelvirde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57
*  Antikroppsvirden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersétts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre én den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska virden inte finns

tillgéngliga.

# log-transformerade antikroppsnivaer analyseras med hjélp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell med
gruppvariabeln (deltagare i aldern 6 ménader till 5 ar och unga vuxna) som fast effekt. Resulterande minsta
kvadratmedelvérden, skillnader i minsta kvadratmedelvarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till den

ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre griinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC #r hdgre #n 0,67, med
punktestimat pa > 0,8 och den nedre gransen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i seroresponsfrekvens
ar storre dn -10 %, med punktestimat pa >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvérde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjélp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.
4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande

antikroppskoncentration pé en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till en
niva som 4r lika med eller hogre dn 4 x LLOQ, eller en minst 4-faldig 6kning om baslinjen &r lika med eller
hogre an LLOQ. Serorespons 95 % KI berdknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poédng)-tillforlitlighetsgranser.

Immunogenicitet hos patienter som genomgdtt solid organtransplantation

Sakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, Oppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mnRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utférdes.

I del A fick 128 patienter som genomgatt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgatt SOT en boosterdos minst 4 manader efter den senaste dosen.

Immunogenicitet i studien beddmdes genom métning av neutraliserande antikroppar mot pseudovirus
som uttrycker ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G) 1 ménad efter dos 2, dos 3,
boosterdosen och upp till 12 ménader efter den senaste dosen i del A och upp till 6 ménader efter
boosterdosen i del B.
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Tre doser av Spikevax (ursprungsvaccinet) framkallade forhojda neutraliserande antikroppstitrar
jamfort med fore dos 1 och efter dos 2. En hogre andel SOT-deltagare som hade fatt tre doser
uppnéadde serorespons jamfort med deltagare som hade fatt tva doser. De neutraliserande
antikroppsnivéer som observerades hos deltagare som genomgétt SOT av levern och fatt tre doser var
jamforbar med svaren efter dos 2 som observerades hos immunkompetenta SARS-CoV-negativa
vuxna deltagare vid baslinjen. De neutraliserande antikroppssvaren fortsatte att vara numeriskt ldgre
efter dos 3 hos deltagare som genomgétt SOT av njuren jamfort med patienter som genomgétt SOT av
levern. De neutraliserande nivaer som observerades en manad efter dos 3 kvarstod under sex manader
med antikroppsnivaer som fortsatt var 26 ganger hogre och med en seroresponsfrekvens pa 67 %
jamfort med baslinjen.

En fjarde (booster)dos av Spikevax (ursprungsvaccinet) forhdjde neutraliserande antikroppssvar hos
SOT-deltagare jamfort med efter dos 3, oavsett tidigare erhallna vacciner (mnRNA-1273 [Moderna],
BNT162b2 eller en kombination som innehaller ndgot mRNA). Deltagare som genomgatt SOT av
njuren hade dock numeriskt ldgre neutraliserande antikroppssvar jamfort med deltagare som
genomgatt SOT av levern.

Aldre
Det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet beddmdes hos personer som var 6 manader och dldre,
inklusive 3 768 personer som var 65 ar och aldre. Effekten av det ursprungligen godkénda Spikevax-

vaccinet var konsekvent mellan éldre (> 65 ér) och yngre vuxna deltagare (18-64 é&r).

Pediatrisk population

Europeiska ladkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet for en eller flera grupper av den pediatriska populationen
for forebyggande av covid-19-sjukdom (information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sérskilda risker for manniska.

Allméntoxicitet

Studier avseende allméntoxicitet utférdes hos réttor (upp till 4 doser hogre &n dosen for ménniska en
géng varannan vecka). Overgéende och reversibla 6dem och erytem vid injektionsstillet och
overgdende och reversibla forandringar i laboratorietester (inklusive 6kat antal eosinofiler, aktiverad
partiell tromboplastintid och fibrinogen) observerades. Resultaten tyder pa att den potentiella
toxiciteten for minniska &r 1ag.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Utvirderingar av gentoxicitet in vivo och in vitro genomfordes med vaccinets nya lipidkomponent
SM-102. Resultaten tyder pé att potentiell gentoxicitet for manniska dr mycket lag. Inga
karcinogenicitetsstudier har utforts.

Reproduktionstoxikologiska effekter

I en studie av utvecklingstoxicitet administrerades 0,2 ml av en vaccinformulering som innehéller
samma méangd mRNA (100 mikrogram) och andra innehéllsimnen som i en enstaka dos for manniska
av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet, till rattor av honkon intramuskulart vid fyra
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tillfallen: 28 och 14 dagar fore parning och pa dréktighetsdagarna 1 och 13. SARS-CoV-2-
antikroppssvar fanns hos honorna fran fére parningen till slutet av studien pa laktationsdag 21 liksom
hos foster och avkomma. Inga vaccinrelaterade biverkningar med avseende pa fertiliteten hos honor,
draktighet, embryo-/fosterutveckling eller avkommans utveckling eller postnatal utveckling noterades.
Det finns inga uppgifter om Sverforing eller utsdondring av det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet 1 mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[ 6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat)
Kolesterol

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

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetattrihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel fér inte blandas eller spddas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Oobppnad flerdosinjektionsflaska (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsviétska, dispersion)

9 ménader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pd 9 ménader efter att den tagits ut ur frysen kan den odppnade injektionsflaskan med
vaccin forvaras i kylskép vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar. Inom denna period kan
upp till 12 timmar anvandas for transport vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksa pavisats for odppnade injektionsflaskor med vaccin vid
forvaring i 12 ménader vid -50 °C till -15 °C under forutsittning att efter upptining och forvaring
vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, den o6ppnade injektionsflaskan forbrukas inom hogst

14 dagar (i stéllet f6r 30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C i 9 manader) men med en total
forvaringstid som inte 6verskrider 12 méanader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Det odppnade vaccinet kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylskéapet.

Punkterad flerdosinjektionsflaska (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska, dispersion)

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 19 timmar vid 2 °C till 25 °C efter den forsta
punkteringen (inom den tillditna anvandningsperioden pa 30 dagar respektive 14 dagar, vid 2 °C till
8 °C och inberdknat 24 timmar vid 8 °C till 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska ldkemedlet
anviandas omedelbart. Om vaccinet inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider
och forhallanden efter 6ppnande.
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Oobppnad endosinjektionsflaska (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion)

9 manader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pd 9 ménader efter att de tagits ut ur frysen kan endosinjektionsflaskorna forvaras i
kylskap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, 1 hogst 30 dagar. Inom denna period kan upp till
12 timmar anvéndas for transport av endosinjektionsflaskorna vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksé pévisats for odppnade endosinjektionsflaskor vid forvaring 1
12 manader vid -50 °C till -15 °C under forutséttning att efter upptining och forvaring vid 2 °C
till 8 °C, skyddat mot ljus, ska endosinjektionsflaskan forbrukas inom hogst 14 dagar (i stillet for
30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C 1 9 ménader) men med en total férvaringstid som inte
overskrider 12 méanader.

Vaccinet far inte frysas igen nar det har tinats.

Endosinjektionsflaskor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de tagits ut ur
kylskapet.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i
forfylld spruta

9 manader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pa 9 manader efter att de tagits ut ur frysen kan de forfyllda sprutorna forvaras i
kylskap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksa péavisats for odppnade forfyllda sprutor med vaccin vid
forvaring i 12 ménader vid -50 °C till -15 °C under forutsiittning att efter upptining och forvaring
vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, ska den forfyllda sprutan forbrukas inom hogst 14 dagar (i
stillet for 30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C 1 9 manader) men med en total férvaringstid
som inte overskrider 12 ménader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Forfyllda sprutor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de tagits ut ur kylskéapet.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska
dispersion) (flerdosinjektionsflaskor)

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -50 °C till -15 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.
Forvaringsanvisningar for flerdosinjektionsflaskan efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade flerdosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade injektionsflaskor i flytande form i upp
till 12 timmar vid 2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till

8 °C), om transport vid -50 °C till -15 °C inte dr mojlig. Nar injektionsflaskorna har tinats upp och
transporterats i flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in p& nytt och de ska forvaras vid

2 °C till 8 °C tills de anvénds.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion)
(endosinjektionsflaskor)

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid -50 °C till -15 °C.
Forvara endosinjektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av endosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade endosinjektionsflaskor i flytande form
vid 2 °C till 8 °C (inom héllbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om
transport vid -50 °C till -15 °C inte dr mdjlig. Nér endosinjektionsflaskorna har tinats upp och
transporterats i flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid

2 °C till 8 °C tills de anvénds.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i

forfylld spruta

Forvaras i djupfryst tillstand vid -50 °C till -15 °C.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade forfyllda sputor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid
2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om transport
vid -50 °C till -15 °C inte dr mojlig. Nar de forfyllda sprutorna har tinats upp och transporterats i
flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills
de anvinds.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion (flerdosinjektionsflaskor)

2,5 ml eller 5 ml dispersion i flerdosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas eller cyklisk
olefinpolymer med inre barridrbelaggning) med en propp (klorobutylgummi) och blatt sndpplock av
plast med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek:
10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.
10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
(endosinjektionsflaskor)

0,5 ml dispersion i en endosinjektionsflaska (typ 1-glas eller motsvarande typ 1-glas) med en propp
(klorobutylgummi) och ett blatt sndpplock av plast med en aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlek: 10 endosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion i

forfylld spruta

0,5 ml dispersion i en forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med kolvpropp (belagt
bromobutylgummi) och ett lock (bromobutylgummi, utan nal).
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De forfyllda sprutorna ér forpackade i 5 genomskinliga blisterforpackningar som innehaller 2 forfyllda
sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor. Varje forfylld spruta innehéller 0,5 ml.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att
sdkerstélla att dispersionen forblir steril.

Forvara injektionsflaskor och forfyllda sprutor i djupfryst tillstdnd vid —50 °C till =15 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion (flerdosinjektionsflaskor).

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Fér inte skakas eller spddas. Vénd forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan varje dos dras
upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet &r Spikevax
0,1 mg/ml eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hinvisas till produktresumén for det
vaccinet.

Punktera helst proppen pa ett nytt stille varje gdng. Punktera inte injektionsflaskan mer dn 20 ganger.

Varje flerdosinjektionsflaska innehaller en extra volym for att sékerstilla att 5 eller 10 doser om 0,5 ml
eller 10 eller 20 doser om 0,25 ml, beroende pé injektionsflaskans storlek, kan ges.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fore anvéindning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 6). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskép, lat den sta i rumstemperatur i 15 minuter fore administrering.

Tabell 6. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskip) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tmmar och 15 °C-25°C 1 timme
30 minuter
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Instruktioner efter tining

—[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid

Rylskap eller
rumstemperatur

Injektionsfiaskan ska forvaras mellan
2°C och 25°C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pa

,—[ Injektionsflaska som inte punkterats
- Maxtider

injekfionsflaskans etikeft.
Kassera den punkterade

‘I 4 Koelkast injektionsflaskan efter 19 fimmar.
inom héllbarhetstiden
dagar pa 12 ménader
% 2°CHilg°C

Rumstemperatur

8°CHil25°C

Dra upp varje vaccindos fran injekfionslaskan med en ny sterll ndl och spruta for varje
injektion fér att forhindra dverforing av smittamnen frén en person fill en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéindas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

Ej anvant vaccin och aviall ska kasseras enligh gdllande anvisningar.

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pd nytt ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion)
(endosinjektionsflaskor)

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan dosen dras
upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet dr Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5, hénvisas till produktresumén for det vaccinet.

Tina varje endosinjektionsflaska fore anvdandning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. En
enskild endosinjektionsflaska eller kartongen innehallande 10 injektionsflaskor kan tinas antingen i

kylskap eller i rumstemperatur (tabell 7).

Tabell 7. Upptiningsanvisningar for endosinjektionsflaskor och kartong fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskip) rumstemperatur
Endosinjektionsflaska 2°C-8 °C 45 minuter 15 °C-25 °C 15 minuter
Kartong 2°C-8 °C I timme och 15°C-25 °C 45 minuter
45 minuter

Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, 1at varje injektionsflaska sté i rumstemperatur (15 °C till
25 °C) i cirka 15 minuter fore administrering.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulédrt. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa 6verarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.
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Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning ndr det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion for att:

Bekrafta att vatskan ar vit till benvit i
fargen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla

vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar. " p
Om doseringen ar fel, eller om missférgning 'y
eller andra partiklar férekommer, ska 3

vaccinet inte administreras.

-

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i
forfylld spruta

Innehéllet i den forfyllda sprutan fér inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engangsbruk. Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nél) som
innehaller 0,5 ml (25 mikrogram elasomeran och 25 mikrogram imelasomeran) mRNA och maéste
tinas fore administrering.

Tina varje forfylld spruta fére anvandning genom att folja nedanstdende anvisningar. Sprutor kan tinas
i blisterférpackningarna (varje blister innehéller 2 forfyllda sprutor) eller i sjélva kartongen, antingen i
kylskap eller i rumstemperatur (tabell 8). Nér sprutan tinas i kylskap, 1at den sta i rumstemperatur i

15 minuter fore administrering.

Tabell 8. Upptiningsanvisningar for Spikevax bivalent Original/Omikron BA.1 forfyllda sprutor
och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) (minuter) rumstemperatur (minuter)
(°C) (9]
Forfylld spruta i
blisterforpackning 2-8 33 15-25 45
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan dr Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
Om produktnamnet dr Spikevax 50 mikrogram eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
hénvisas till produktresumén for det vaccinet.
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Hanteringsanvisningar for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i forfyllda sprutor

o Lat varje forfylld spruta std i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.

o Far inte skakas.

o Fore administrering ska den forfyllda sprutan okuldrbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita

eller genomskinliga produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som ar missféargat eller
som innehéller andra partiklar.
Nalar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.

. Anvénd en steril nél av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nal).
Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en 1&ngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

. Fést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa sprutan.

Ta av nélskyddet ndr du &r redo att administrera.

. Administrera hela dosen intramuskulart.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

28037 Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/004

EU/1/20/1507/005

EU/1/20/1507/007

EU/1/20/1507/008

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkidnnandet: 6 januari 2021

Datum for den senaste fornyelsen: 3 oktober 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
i forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Tabell 1. Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning for Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5

Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning  per
dos

Spikevax bivalent 2,5 ml flerdos- 5 doser om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 injektionsflaska | 0,5 ml innehéller 25 mikrogram
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml | (blatt sndapplock) | vardera eller | elasomeran och
injektionsvitska, dispersion 10 doser om | 25 mikrogram

0,25 ml davesomeran, ett
vardera covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).

En dos (0,25 ml)
innehaller

12,5 mikrogram
elasomeran och

12,5 mikrogram
davesomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).

Spikevax bivalent 0,5 ml endos- 1 dos om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 injektionsflaska | 0,5 ml innehéller 25 mikrogram
25 mikrogram/25 mikrogram (blatt snapplock) elasomeran och
injektionsvitska, dispersion Endast for 25 mikrogram
engangsbruk. | davesomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).
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Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning  per

dos
Spikevax bivalent Forfylld spruta 1 dos om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 0,5 ml innehaller 25 mikrogram
25 mikrogram/25 mikrogram elasomeran och
injektionsvitska, dispersion i Endast for 25 mikrogram
forfylld spruta engéngsbruk. | davesomeran, ett

covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).

Elasomeran dr ett enkelstrdngat budbédrar-RNA (mRNA) med 5°-cap-struktur framstéllt med en cellfri
in vitro-transkriptionsmetod frén motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-
protein (S-protein) (ursprungsviruset).

Davesomeran ér ett enkelstrangat budbérar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstéllt med en
cellfri in vitro-transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2 spike-
protein (S-protein) (omikronvariant BA.4-5). S-proteinerna pd SARS-CoV-2-virusets
omikronvarianter BA.4 och BA.S ér identiska.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, dispersion

Vit till benvit dispersion (pH: 7,0-8,0).
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dr avsett for aktiv immunisering for att forebygga
covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos personer som adr 6 ménader och éldre (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Tabell 2. Dosering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Alder Dos Ytterligare rekommendationer
Barn i aldern 6 manader till Tva doser om 0,25 ml Administrera den andra dosen

4 &r utan tidigare vaccination vardera, administrerade 28 dagar efter den forsta dosen (se
och utan kidnd anamnes pa intramuskulart* avsnitt 4.4 och 5.1).

SARS CoV-2-infektion
Om ett barn har fatt en tidigare
dos av Spikevax, ska en dos av
Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
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Personer 12 ar och dldre, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml,
administrerad intramuskulért

Alder Dos Ytterligare reckommendationer
administreras for att avsluta
vaccinationsserien med tva doser.

Barn i aldern 6 manader till En dos om 0,25 ml,

4 ar, med tidigare vaccination | administrerad

eller kéind anamnes pa intramuskulart™® Spikevax bivalent

SARS CoV-2-infektion Original/Omicron BA.4-5 ska

Barn i aldern 5 ar till 11 éar, En dos om 0,25 ml, administreras minst 3 manader

med eller utan tidigare administrerad efter den senaste dosen av ett

vaccination intramuskulart* covid-19-vaccin.

Personer 65 ar och dldre

En dos om 0,5 ml,
administrerad intramuskulért

En ytterligare dos kan
administreras tidigast 3 manader
efter den senaste dosen av ett
covid-19-vaccin.

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Tabell 3. Dosering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 till immunsupprimerade

personer

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Immunsupprimerade barn i

Tva doser om 0,25 ml,

Till kraftigt immunsupprimerade

Immunsupprimerade personer
12 &r och dldre, med eller utan
tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml,
administrerad intramuskulart

aldern 6 manader till 4 &r, utan | administrerade personer kan en tredje dos ges
tidigare vaccination intramuskulart* tidigast 28 dagar efter den andra
dosen.
Immunsupprimerade barn i En dos om 0,25 ml, Yiterli d d
aldern 6 méanader till 4 ar, med | administrerad tter Dlgare os(er), anpassade
tidigare vaccination intramuskulirt* efter alder, kan administreras till
Immunsupprimerade barn i En dos om 0,25 ml, kraftigt 1T?uns?§p rlfneilade f
aldern 5 ar till 11 ar, med eller | administrerad gersoner tl 1:1<gas mar:? er .ed 61:r9
utan tidigare vaccination intramuskulért* ch senaste dosen av ett covid- 1=

vaccin enligt
sjukvardspersonalens beslut, med
hénsyn till personens kliniska
omstandigheter.

* Anvind inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for Spikevax bivalent Original Omicron BA.4-5 for barn yngre dn 6 manader har
annu inte faststéllts. Inga data finns tillgdngliga.

Aldre

Inga dosjusteringar dr nddvéndiga hos &ldre personer > 65 ar.

Administreringssatt

Vaccinet ska administreras intramuskulért. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa

overarmen.
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Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller ldkemedel i samma spruta.

For forsiktighetsatgirder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om upptining, hantering och destruktion av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats hos personer som har vaccinerats med det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet. Lamplig medicinsk behandling och dvervakning ska alltid finnas omedelbart
tillgéingliga i héndelse av en akut anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. Efterféljande doser av
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ska inte ges till personer som upplevt anafylaxi efter en

tidigare dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet.

Myokardit och perikardit

Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination med Spikevax-vaccinet.

Dessa tillstand kan utvecklas inom bara négra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre mén och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen (se avsnitt 4.8).

Tillgdngliga data tyder pé att de flesta fall ar Overgdende. I vissa fall dr intensivvéardsétgérder
nddvéndiga och dédsfall har observerats.

Halso- och sjukvérdspersonal ska vara uppmérksam pa tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka ldkarvérd om de utvecklar symtom som
tyder pa myokardit eller perikardit sdsom (akut och ihallande) brostsmérta, andfaddhet eller
hjartklappning efter vaccination.

Haélso- och sjukvardspersonal bor ta del av behandlingsriktlinjer och/eller konsultera specialister for att
diagnostisera och behandla detta tillstand.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det ar viktigt att forsiktighetsatgirder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom
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Vaccination ska senareldggas hos personer med akut svar febersjukdom eller akut infektion.
Forekomst av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skl for att senarelagga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller ndgon form av
koagulationsrubbning (t.ex. hemofili) eftersom blédning eller blamérken kan féorekomma hos dessa
personer efter en intramuskuldr administrering.

Aterkommande kapilldrlickagesyndrom

Ett fatal fall av dterkommande kapillarlackagesyndrom har rapporterats under de forsta dagarna efter
vaccination med det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet. Hilso- och sjukvardspersonal ska
vara medvetna om tecken och symtom pa kapillarlackagesyndrom for att snabbt kunna upptédcka och
behandla tillstdndet. Hos personer som tidigare har haft kapillarlackagesyndrom ska vaccination
planeras i samrad med lampliga medicinska experter.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okdnd da den fortfarande héller pa att faststéllas genom
pagéaende kliniska studier.

Vaccineffektens begrinsningar

Liksom med alla vacciner ar det mojligt att Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inte ger skydd
till alla mottagare av vaccinet.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt

Natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 och andra vaccin har inte
studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns dnnu inga data fran anvdndning av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 under
graviditet.

En stor médngd observationsdata fran gravida kvinnor vaccinerade med det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet under graviditetens andra och tredje trimester har dock inte visat ndgon 6kning av
negativa graviditetsutfall. Aven om data om graviditetsutfall efter vaccination under den forsta
trimestern for narvarande ar begransade, har ingen 6kad risk for missfall noterats. Djurstudier tyder
inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling,
forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Eftersom skillnaderna mellan produkterna ar
begrinsade till spike-proteinsekvensen, och det inte finns nagra kliniskt relevanta skillnader vad géller
reaktogenicitet, kan Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 anvindas under graviditet.
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Amning

Det finns dnnu inga data fran anvéndning av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 under
amning.

Inga effekter forvéantas dock pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering for vaccinet
hos den ammande kvinnan ar forsumbar. Observationsdata fran kvinnor som ammade efter vaccination
med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar hos
nyfodda/spddbarn. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kan anvindas under amning.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvianda maskiner. Nagra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt
paverka formégan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Vuxna

Sdkerheten for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet utviarderades i en pagaende,
randomiserad, placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk fas 3-studie som genomfordes i USA
och omfattade 30 351 deltagare i dldern 18 &r och édldre som fick minst en dos av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (n = 15 185) eller placebo (n =15 166) (NCT04470427). Nar
vaccinationen dgde rum var populationens genomsnittsalder 52 &r (intervall 18-95); 22 831 (75,2 %)
av deltagarna var i dldern 18 &r till 64 &r och 7 520 (24,8 %) av deltagarna var 65 ar och ildre.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var smaérta vid injektionsstéllet (92 %), trétthet (70 %),
huvudvérk (64,7 %), myalgi (61,5 %), artralgi (46,4 %), frossa (45,4 %), illamaende/krédkningar
(23 %), svullnad/6mbhet i armhalan (19,8 %), feber (15,5 %), svullnad vid injektionsstillet (14,7 %)
och rodnad (10 %). Biverkningarna var vanligtvis lindriga eller mattliga och gick 6ver inom négra
dagar efter vaccinationen. En négot ldgre reaktogenicitetsfrekvens forknippades med hogre alder.

Totalt sett var incidensen av vissa biverkningar hogre i yngre dldersgrupper: incidensen av
svullnad/6mbhet i armhalan, trétthet, huvudvirk, myalgi, artralgi, frossa, illaméende/krdakningar och
feber var hogre hos vuxna i dldern 18 ar till < 65 &r 4n hos vuxna i &ldern 65 &r och éldre. Lokala och
systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 &n efter dos 1.

Ungdomar 12 ar till 17 ar

Sdkerhetsdata for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos ungdomar samlades in i en
pagaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk fas 2/3-studie i flera delar
som genomfordes i USA. Den forsta delen av studien omfattade 3 726 deltagare mellan 12 &r och 17 é&r
som fick minst en dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n = 2 486) eller placebo
(n=1240) (NCT04649151). Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och de som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos ungdomar mellan 12 &r och 17 ar var smirta vid injektionsstillet
(97 %), huvudvirk (78 %), trotthet (75 %), myalgi (54 %), frossa (49 %), svullnad/6mhet i armhalan
(35 %), artralgi (35 %), illamaende/krédkningar (29 %), svullnad vid injektionsstillet (28 %), erytem
vid injektionsstillet (26 %) och feber (14 %).
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Studien overgick till en 6ppen fas 2/3-studie i vilken 1 346 deltagare i aldern 12 ar till 17 ar fick en
boosterdos av Spikevax tidigast 5 manader efter den andra dosen i de priméra vaccinationsserien. Inga
ytterligare biverkningar identifierades i den 6ppna delen av studien.

Barn i dldern 6 ar till 11 ar

Sakerhetsdata for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos barn samlades in i en pagdende
tvadelad, randomiserad, observatorsblindad, klinisk fas 2/3-studie utford 1 USA och Kanada
(NCT04796896). Del 1 ar en 6ppen fas av studien for sdkerhet, dosval och immunogenicitet och
inkluderade 380 deltagare i aldern 6 ar till 11 &r som fick minst 1 dos (0,25 ml) av det ursprungligen
godkinda Spikevax-vaccinet. Del 2 &r den placebokontrollerade fasen for sékerhet och inkluderade

4 016 deltagare i aldern 6 &r till 11 &r som fick minst en dos (0,25 ml) av det ursprungligen godkidnda
Spikevax-vaccinet (n = 3 012) eller placebo (n =1 004). Inga deltagare i del 1 deltog i del 2.
Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det ursprungligen godkanda
Spikevax-vaccinet och deltagare som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos deltagare i aldern 6 ar till 11 ar efter administrering av den primara
vaccinationsserien (i del 2) var smarta vid injektionsstéllet (98,4 %), trotthet (73,1 %), huvudvark
(62,1 %), myalgi (35,3 %), frossa (34,6 %), illaméende/krakningar (29,3 %), svullnad/Gmhet i
armhalan (27,0 %), feber (25,7 %), erytem vid injektionsstillet (24,0 %), svullnad vid injektionsstéllet
(22,3 %) och artralgi (21,3 %).

Studieprotokollet dndrades for att inkludera en 6ppen bosterdosfas som inkluderade 1 294 deltagare i
aldern 6 ar till 11 ar som fick en boosterdos av Spikevax tidigast 6 méanader efter den andra dosen i
den priméra vaccinationsserien. Inga ytterligare biverkningar identifierades i den 6ppna delen av
studien.

Barn i dldern 6 mdnader till 5 dr

I en pagiende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad fas 2/3-studie utford i USA och
Kanada utvirderades sidkerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for Spikevax. I studien deltog

10 390 deltagare i dldern 6 ménader till 11 &r som fick minst en dos av Spikevax (n =7 798) eller
placebo (n =2 592).

Barn i 3 aldersgrupper rekryterades i studien: 6 ar till 11 &r, 2 ar till 5 &r och 6 manader till

23 ménader. I denna pediatriska studie deltog 6 deltagare i aldern 6 manader till 5 &r som fick minst en
dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n =4 791) eller placebo (n=1 597).
Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det ursprungligen godkanda
Spikevax-vaccinet och deltagare som fick placebo.

I denna kliniska studie var biverkningarna hos deltagare i aldern 6 ménader till 23 ménader efter
administrering av den priméra vaccinationsserien irritabilitet/grat (81,5 %), smérta vid injektionsstéllet
(56,2 %), somnighet (51,1 %), aptitforlust (45,7 %), feber (21,8 %), svullnad vid injektionsstillet
(18,4 %), erytem vid injektionsstillet (17,9 %) och svullnad/6mhet i armhélan (12,2 %).

Biverkningarna hos deltagare i 4ldern 24 ménader till 36 ménader efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smirta vid injektionsstillet (76,8 %), irritabilitet/grét (71,0 %), somnighet
(49,7 %), aptitforlust (42,4 %), feber (26,1 %), erytem vid injektionsstéllet (17,9 %), svullnad vid
injektionsstillet (15,7 %) och svullnad/6mhet i armhalan (11,5 %).

Biverkningarna hos deltagare i dldern 37 manader till 5 ar efter administrering av den primara
vaccinationsserien var smarta vid injektionsstillet (83,8 %), trotthet (61,9 %), huvudvirk (22,9 %),
myalgi (22,1 %), feber (20,9 %), frossa (16,8 %), illamaende/krakningar (15,2 %), svullnad/6mhet i
armhalan (14,3 %), artralgi (12,8 %), erytem vid injektionsstéllet (9,5 %) och svullnad vid
injektionsstillet (8,2 %).
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Lista i tabellform 6ver biverkningar

Den sdkerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa data fran flera placebokontrollerade kliniska

studier:
- 30351 vuxna> 18 ar

- 3726 ungdomar i aldern 12 ar till 17 ar

-4 002 barnialdern 6 ar till 11

ar

- 6388 barn i aldern 6 ménader till 5 ar
- erfarenhet efter godkdnnande for forséljning.

Rapporterade biverkningar &r listade enligt foljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvenskategori efter fallande svérighetsgrad (tabell 4).

Tabell 4. Biverkningar frin kliniska studier med det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet
och erfarenhet efter godkinnande for forsiljning hos barn och personer 6 mianader och ildre

MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Lymfadenopati*
Immunsystemet Ingen kéand frekvens Anafylaxi
Overkinslighet
Metabolism och nutrition Mycket vanliga Minskad aptit{
Psykiatriska sjukdomar Mycket vanliga Irritabilitet/grat{
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvirk
nervsystemet Somnighet{
Mindre vanliga 'Yrsel
Sallsynta Akut perifer facialispares}
Hypoestesi
Parestesi
Hjéirtat Mycket sillsynta Myokardit
Perikardit
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llamaende/krékningar
Vanliga Diarré
Mindre vanliga Buksmartad
Hud och subkutan vivnad Vanliga Utslag
Mindre vanliga Urtikaria¥
Ingen kénd frekvens Erythema multiforme
Mekanisk urtikaria
Kronisk urtikaria
Muskuloskeletala systemet och ~ [Mycket vanliga Myalgi
bindvav Artralgi
Sjukdomar i fortplantningssystem [[ngen kénd frekvens Kraftig menstruationsblodning#
och brost
Allméinna symtom och/eller Mycket vanliga Smarta vid injektionsstéllet
symtom vid Trotthet
administreringsstillet Frossa
Feber
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MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem

Svullnad vid injektionsstéllet
Erytem vid injektionsstéillet

'Vanliga Urtikaria vid injektionsstéllet
Utslag vid injektionsstéllet
Forsenad reaktion vid

injektionsstillct®
Mindre vanliga Klada vid injektionsstillet
Séllsynta /Ansiktssvullnad®
Ingen kéand frekvens Omfattande svullnad i den

vaccinerade extremiteten

* Lymfadenopati uppméarksammades i form av lymfadenopati i armhalan pa samma sida som injektionsstéllet. Andra
lymfkortlar (t.ex. cervikala, supraklavikuldra) paverkades i vissa fall.

T Observerades i den pediatriska populationen (i dldern 6 manader till 5 ar).

1 Under hela sékerhetsuppfoljningens varaktighet, rapporterades akut perifer facialispares (eller Bells pares) av tre deltagare i
den grupp som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och en deltagare i placebogruppen. Debuten hos
deltagarna i den grupp som fick vaccinet var 22 dagar, 28 dagar och 32 dagar efter dos 2.

§ Buksmarta observerades hos den pediatriska populationen (6 ar till 11 &rs alder): 0,2 % i gruppen som fick det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet och 0 % i placebogruppen.

9] Urtikaria har observerats med antingen akut debut (inom négra dagar efter vaccination) eller fordrojd debut (upp till cirka
tva veckor efter vaccination).

# De flesta fall foref6ll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag.

#® Mediantid till debut var 9 dagar efter den forsta injektionen och 11 dagar efter den andra injektionen. Medianduration var
4 dagar efter den forsta injektionen och 4 dagar efter den andra injektionen.

@ Det forekom tva allvarliga biverkningar med ansiktssvullnad hos personer som fick vaccinet och som tidigare fétt
injektionsbehandlingar med dermatologiska fillers. Debuten for svullnaden rapporterades dag 1 respektive dag 3 i forhéllande
till vaccinationsdagen.

Reaktogenicitets- och sdkerhetsprofilen hos 343 deltagare som fick det ursprungligen godkidnda
Spikevax-vaccinet och som var seropositiva for SARS-CoV-2 vid baslinjen var jamforbar med den hos
deltagare som var seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen.

Vuxna (boosterdos)

Sakerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av det ursprungligen godkanda
Spikevax-vaccinet utvirderas i en pagdende randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad
och dosbekriftande fas 2-studie hos deltagare 18 ér och dldre (NCT04405076). I denna studie fick

198 deltagare tvé doser (0,5 ml, 100 mikrogram med 1 manads mellanrum) av det ursprungligen
godkinda Spikevax-vaccinets priméra vaccinationsserie. I en 6ppen fas av denna studie fick 167 av
dessa deltagare en boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 manader efter att de fatt den andra
dosen i den priméra vaccinationsserien. Den kontrollerat studerade biverkningsprofilen for
boosterdosen (0,25 ml, 50 mikrogram) liknade den som ségs efter den andra dosen i den priméra
vaccinationsserien.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (boosterdos)

Sékerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 utvirderas i en padgdende 6ppen, fas 2/3-studie hos deltagare 18 éar och éldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 437 deltagare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
50 mikrogram boosterdos och 377 deltagare fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

50 mikrogram boosterdos.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 visade en reaktogenicitetsprofil snarlik den som sags for det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet givet som en andra boosterdos. Biverkningsfrekvensen
efter immunisering med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var ocksa snarlik eller lagre i
forhéllande till den for en forsta boosterdos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

(50 mikrogram) och i forhéllande till den andra dosen av det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet i den priméra vaccinationsserien (100 mikrogram). Sikerhetsprofilen for Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (vid en medianuppf6ljningstid pa 113 dagar) var likvardig med
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sakerhetsprofilen for det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet (vid en medianuppfoljningstid pa
127 dagar).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (boosterdos)

Séakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en bivalent boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 utvérderas i en pagaende 6ppen, fas 2/3-studie hos deltagare 18 &r och éldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 511 deltagare en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram) och 376 deltagare fick en boosterdos av det ursprungligen
godkinda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 visade en reaktogenicitetsprofil snarlik den som ségs for
det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet givet som en andra boosterdos.

Spikevax (ursprungsvaccinet) till patienter som genomgdtt solid organtransplantation

Sidkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utviarderades i en
tvadelad, oppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mMRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utfordes.

I del A fick 128 patienter som genomgétt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgétt SOT en boosterdos minst 4 ménader efter den senaste dosen (fjérde

dosen for mRNA-vacciner och tredje dosen for icke-mRNA-vacciner).

Reaktogeniciteten dverensstimde med den kénda profilen for Spikevax (ursprungsvaccinet). Inga
ovintade sikerhetsfynd noterades.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Myokardit
Den 6kade risken for myokardit efter vaccination med det ursprungligen godkanda Spikevax-vaccinet
ar storst hos yngre mén (se avsnitt 4.4).

I tva stora europeiska farmakoepidemiologiska studier har man uppskattat den 6kade risken for yngre
mén efter den andra dosen av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. En studie visade pa
omkring 1,316 (95 % KI: 1,299, 1,333) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i dldern 12-29 ar
per 10 000 jamfort med oexponerade personer under en period av 7 dagar efter den andra dosen. I en
annan studie forekom 1,88 (95 % KI: 0,956, 2,804) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i
aldern 16-24 &r per 10 000 jamfort med oexponerade personer under en period pé 28 dagar efter den
andra dosen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot covid-19, ATC-kod: JO7BNO1

Verkningsmekanism

Béde Spikevax (elasomeran) och Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(elasomeran/imelasomeran) innehéller mRNA inkapslat i lipidnanopartiklar. mRNA kodar for
SARS-CoV-2 fulldngds spike-protein som dr modifierat med 2 substitutionsmutationer av prolin inom
heptad repeat 1-doménen (S-2P) for att stabilisera spike-proteinet till en prefusionskonformation. Efter
intramuskular injektion tar cellerna vid injektionsstéllet och dranerande lymfkortlar upp
lipidnanopartiklarna som pé ett effektivt sitt levererar mRNA-sekvensen in i cellerna for translation
till virusprotein. Det mRNA som har levererats kommer inte in i cellkdrnan och interagerar inte med
genomet, det &r icke-replikerande och dess uttryck ér dvergéende frimst genom dendritiska celler och
subkapsuldra makrofager. Det uttryckta SARS-CoV-2 spike-proteinet som &r bundet till membranet
blir ddrefter igenkdnt av immunceller som ett frimmande antigen. Detta ger upphov till bade

T-cells- och B-cellssvar for att sétta igdng produktion av neutraliserande antikroppar som kan bidra till
skydd mot covid-19. Det nukleosidmodifierade mRNA:t i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(elasomeran/davesomeran) dr inkapslat i lipidpartiklar, vilket gor att det nukleosidmodifierade
mRNA:t kan levereras till virdceller sa att SARS-CoV-2-S-antigen kan uttryckas. Vaccinet framkallar
ett immunsvar pa S-antigenet, vilket i sin tur skyddar mot covid-19.

Klinisk effekt

Immunogenicitet hos deltagare 18 ar och dldre — efter en boosterdos Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogram/25 mikrogram)

Sidkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 utvérderas i en pagaende 6ppen fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och adldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 511 deltagare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
50 mikrogram boosterdos och 376 deltagare fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

50 mikrogram boosterdos.

I del H av studie P205 utvirderades sikerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet av en andra
boosterdos Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hos vuxna som tidigare fétt tva doser av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (100 mikrogram) i en primér vaccinationsserie och en
boosterdos av det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram). I del F av studie P205
fick deltagarna det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram) som en andra
boosterdos och del F-gruppen fungerar som subgrupp och som en icke-samtidig jamforelsegrupp till
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-gruppen. I denna studie baserades den priméra
immunogenicitetensanalysen pé den priméra immunogenicitetsuppsattningen, vilken omfattar
deltagare utan bevis pd SARS-CoV-2-infektion vid baslinjen. I priméranalysen var observerad
geometrisk medeltiter (GMT) (95 % KI) fore booster 87,9 (72,2; 107,1) och okade till 2 324,6
(1921,2; 2 812,7) 28 dagar efter boosterdos med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. GMR
dag 29 for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogram boosterdos jimf{ort med det
ursprungliga Spikevax-vaccinet boosterdos 50 mikrogram var 6,29 (5,27; 7,51), vilket moter det pa
forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre gréns pa KI > 1).

Berdknat GMT (95 % K1) for neutraliserande antikroppar mot Omicron BA.4/BA.5 justerat for titer
fore booster och édldersgrupp var 2 747,3 (2 399,2; 3 145,9) och 436,7 (389,1; 490,0) 28 dagar efter
boosterdos med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 respektive med det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet och GMR (95 % KI) var 6,29 (5,27; 7,51), vilket uppfyller det pa férhand
angivna kriteriet for non-inferiority (nedre gréns for KI > 0,667).

Immunogenicitet hos vuxna — efter en boosterdos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (0,5 ml,
25 mikrogram/25 mikrogram)
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Séakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 utvirderas i en pagaende dppen fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och dldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 437 deltagare en boosterdos med 50 mikrogram Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 och 377 deltagare fick en boosterdos med 50 mikrogram av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet.

I del G av studie P205 utvirderades sdkerhet, reaktogenicitet och effekt av en andra boosterdos av
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hos vuxna som tidigare fétt 2 doser av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (100 mikrogram) i en primér vaccinationsserie och en boosterdos av det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram) minst 3 méanader fore rekrytering i
studien. I del F av studie P205 fick deltagare det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

(50 mikrogram) som en andra boosterdos och del G-gruppen fungerar som en subgrupp och som en
icke-samtidig jadmforelsegrupp till Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1-gruppen.

I denna studie baserades den priméra immunogenicitetensanalysen pa den priméra
immunogenicitetsuppsittningen, vilken omfattar deltagare utan bevis pd SARS-CoV-2-infektion vid
baslinjen (fore booster). I primaranalysen berdknades den geometriska medeltitern (GMT) for
neutraliserande antikroppar och motsvarande 95 % KI till 6 422,3 (5 990,1; 6 885,7) och

5286,6 (4 887,1; 5 718,9) 28 dagar efter boosterdoser med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
respektive det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. Dessa GMT-virden motsvarar forhallandet
mellan respons pd Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jamfort med det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet mot ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G). GMR (97,5 % KI)
var 1,22 (1,08; 1,37) vilket moéter det pa forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre gréns pé
97,5 % KI1>0,67).

Berdknat GMT dag 29 for neutraliserande antikroppar mot Omicron, BA.1 var 2 479,9 (2 264,5;

2 715,8) och 1 421,2 (1 283,0; 1 574,4) 1 boostergrupper for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
respektive det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och GMR (97,5 % KI) var 1,75 (1,49; 2,04),
vilket moéter det pa forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre grins pa KI > 1).

Varaktighet av antikroppsvar vid 3 mdnader for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l
boostervaccin mot COVID-19

Deltagarna i del G av studie P205 inkluderades sekventiellt for att f& 50 mikrogram av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n = 376) eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(n=437) som en andra boosterdos. Hos personer utan incidens av SARS-CoV-2 fore booster gav
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neutraliserande anikroppstitrar mot Omicron-BA.1
(observerad GMT) som var signifikant hogre (964,4 [834,4; 1 114,7]) an titrarna for det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (624,2 [533,1; 730,9]) och som var liknande mellan booster mot
ursprungsvirus av SARS-CoV-2 vid 3 ménader.

Klinisk effekt hos vuxna

Vuxenstudien var en randomiserad, placebokontrollerad och observatorsblindad klinisk fas 3-studie
(NCT04470427) som utesldt immunsupprimerade personer eller de som hade fétt immunsuppressiva
lakemedel inom 6 ménader, liksom deltagare som var gravida eller som hade en kind anamnes pa
SARS-CoV-2 infektion. Deltagare med stabil hiv-sjukdom uteslots inte. Influensavacciner kunde
administreras 14 dagar fore eller 14 dagar efter nagon av doserna av det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet. Deltagarna méste ocksé gora ett uppehall p4 minst 3 ménader efter mottagande av
blod-/plasmaprodukter eller immunoglobuliner fore studien for att kunna fa antingen placebo eller det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet.

Totalt 30 351 deltagare foljdes under en mediantid pa 92 dagar (intervall: 1-122) f6r utveckling av
covid-19-sjukdom.

Populationen for den priméra effektanalysen (kallad per protokoll-uppsittning eller PPS), inkluderade
28 207 deltagare som fick antingen det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet (n = 14 134) eller
placebo (n = 14 073) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen. PPS-populationen i
studien inkluderade 47,4 % kvinnor, 52,6 % mén, 79,5 % vita, 9,7 % afroamerikaner, 4,6 % asiater
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och 6,2 % oOvriga. 19,7 % av deltagarna identifierades vara av spanskt eller latinamerikanskt ursprung.
Deltagarnas medianalder var 53 ér (intervall: 18-94). Ett doseringsfonster pa —7 till +14 dagar for
administrering av den andra dosen (planerad pa dag 29) tilldts for inkludering i PPS. 98 % av de som
fick vaccinet fick den andra dosen 25 dagar till 35 dagar efter dos 1 (vilket motsvarar —3 till +7 dagar
runt intervallet pé 28 dagar).

Covid-19-fall bekriftades genom polymeraskedjereaktion med omvint transkriptas (RT-PCR) och av
en kommitté for klinisk bedomning. Vaccinets dvergripande effekt och per huvudsaklig aldersgrupp
visas i tabell 5.

Tabell 5: Primir effektanalys av vaccinet: bekriftad covid-19* oavsett svarighetsgrad med
borjan 14 dagar efter den andra dosen — PPS

Det ursprungllgen godkanda Placebo
Spikevax-vaccinet
Incidens- Incidens- | , .
réldel(‘;r) Deltag- |Covid-19-| frekvens | Deltag- | Covid-19-| frekvens /o(;’g c(;u;ggikt
grupp are fall av covid-19 are fall av covid-19 °
N n per 1 000 n n per 1 000
personar personar
Totalt 94,1
> 18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89.3, 96,8)**
18 till 95,6
<65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6, 97.9)
> 65 3583 4 4,595 3522 29 33,728 86,4
- ’ ’ (61,4, 95,2)
> 65 till 82,4
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9, 93.9)
=75 630 0 0 688 7 41,968 100
- ’ (NE, 100)

#Covid-19: symtomatisk covid-19 som kriver positivt RT-PCR-resultat och minst 2 systemiska symtom eller ett
andningssymtom. Fall som borjar 14 dagar efter den andra dosen.

* Vaccinets effekt och 95 % konfidensintervall (KI) fran Cox stratifierade proportionella riskmodell.

** KI &r inte justerat for multiplicitet. Statistiska analyser som justerats for multiplicitet genomfordes vid en
interimanalys som baserades pé férre covid-19-fall som inte rapporteras hér.

Bland alla deltagare i PPS rapporterades inga fall av svar covid-19 i vaccingruppen jamfort med

30 fall av 185 (16 %) fall som rapporterades i placebogruppen. Av de 30 deltagare med svar sjukdom
lades 9 in pa sjukhus, 2 av dem lades in pa intensivvardsavdelning. Majoriteten av de aterstdende
fallen av svar sjukdom uppfyllde endast SpO2-kriteriet for svar sjukdom (< 93 % pa rumsluft).

Effekten for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet att forebygga covid-19, oavsett tidigare
SARS-CoV-2-infektion (faststélld vid baslinjen genom test med blodprov och nasala pinnprover) fran
14 dagar efter dos 2 var 93,6 % (95 % KI: 88,6, 96,5).

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for kon,
etniskt ursprung och deltagare med medicinska komorbiditeter forknippade med hog risk for svér
covid-19.

Immunogenicitet hos vuxna — efter boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram)

Sakerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av Spikevax utvarderas i en
pagaende randomiserad, observatdrsblindad, placebokontrollerad och dosbekréftande fas 2-studie hos
deltagare 18 ar och dldre (NCT04405076). I denna studie fick 198 deltagare tva doser (0,5 ml,

100 mikrogram med 1 méanads mellanrum) av Spikevax i den priméra vaccinationsserien. I en 6ppen
fas av denna studie fick 149 av dessa deltagare (per protokoll-uppsittning) en enda boosterdos

(0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 manader efter den andra dosen i den priméra vaccinationsserien. En
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enda boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) visade sig ge en geometrisk genomsnittlig stegring
(geometric mean fold rise , GMFR) pa 12,99 (KI 95 %: 11,04, 15,29) i neutraliserande antikroppar
fran fore boosterdosen till 28 dagar efter boosterdosen. GMFR i neutraliserande antikroppar var

1,53 % (KI 95 %: 1,32, 1,77) vid jémforelse mellan 28 dagar efter dos 2 (primér vaccinationsserie) och
28 dagar efter boosterdosen.

Immunogenicitet av en boosterdos efter primdr vaccination med ett annat godkdnt covid-19-vaccin
hos vuxna

Sdkerhet och immunogenicitet for en heterolog booster med Spikevax studerades i en provarinitierad
studie med 154 deltagare. Det minsta tidsintervallet mellan primér vaccinationsserie med ett
vektorbaserat eller RNA-baserat covid-19-vaccin och boosterinjektion med Spikewax var 12 veckor
(intervall: 12 veckor till 20,9 veckor). Den dos som anvindes for booster i denna studie var

100 mikrogram. Neutraliserande antikroppstitrar méattes med PsVNA (pseudovirus neutralisation
assay) dag 1 fore administrering och dag 15 och dag 29 efter boosterdosen. Ett boostersvar pavisades
oavsett primér vaccination.

Endast kortvariga immunogenicitetsdata ar tillgdngliga. Langvarigt skydd och immunologiskt minne
ar for narvarande okédnda.

Scdkerhet och immunogenicitet for sju covid-19-vaccin som en tredje dos (booster) i Storbritannien
COV-BOOST ir en randomiserad, provarinitierad multicenterstudie i fas 2 av en boostervaccination
med en tredje dos mot covid-19 med en subgrupp for att studera detaljerad immunologi. Deltagarna
var vuxna i aldern 30 ar eller dldre med god fysisk hélsa (lindriga till mattliga vélkontrollerade
samtidiga sjukdomar var tillatna) som hade fatt tva doser av antingen Pfizer—-BioNTech eller Oxford—
AstraZeneca (forsta dos i december 2020, januari 2021 eller februari 2021) och det hade gatt minst
84 dagar efter den andra dosen vid tidpunkten for rekrytering. Det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet boostrade antikroppssvar och neutraliserande svar och tolererades vél oavsett primar
vaccinationsserie. Den dos som anvindes som booster i denna studie var 100 mikrogram.
Neutraliserande antikroppstitrar métt med PsVNA beddémdes dag 28 efter boosterdosen.

Neutraliserande antikroppar mot varianten B.1.617.2 (delta) hos vuxna fore och efter booster
Resultat av PsVNA (pseudovirus neutralisation assay) mot varianten B.1.617.2 (delta) som faststilldes
fore booster och dag 29 efter booster visade att administrering av en boosterdos av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (0,25 ml, 50 mikrogram) hos vuxna framkallade en 17-faldig 6kning av
neutraliserande antikroppar mot deltavarianten jaimfort med nivéer fore booster (GMFR = 17,28;

95 % KI: 14,38, 20,77; n = 295).

Klinisk effekt hos ungdomar i aldern 12 ar till 17 ar

Ungdomsstudien ér en pagaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk

fas 2/3-studie (NCT04649151) for att utviardera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos ungdomar mellan 12 &r och 17 r. Deltagare med en
kind anamnes pad SARS-CoV-2-infektion uteslots fran studien. Totalt 3 732 deltagare randomiserades
2:1 for att fa 2 doser av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet eller koksaltlosning som
placebo med en ménads mellanrum.

En sekundér effektanalys utfordes pa 3 181 deltagare som fick 2 doser av antingen det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (n =2 139) eller placebo (n = 1 042) och hade en negativ SARS CoV-2-
status vid baslinjen i per protokoll-uppséattningen. Det fanns inga mérkbara skillnader i demografi eller
befintliga medicinska tillstind mellan deltagare som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet och de som fick placebo.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kréaver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra

dosen.

Det fanns noll symtomatiska covid-19-fall i gruppen som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet och 4 symtomatiska covid-19-fall i placebogruppen.
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Immunogenicitet hos ungdomar i dldern 12 ar till 17 ar — efter primdr vaccination med Spikevax

En non-inferiority-analys som utvirderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for
SARS-CoV-2 28 dagar efter dos 2 utfordes i per protokoll-immunogenicitetssubgrupper av ungdomar
ialdern 12 ar till 17 ar (n = 340) i ungdomsstudien och hos deltagarna i &ldern 18 ar till 25 ar (n = 296)
i vuxenstudien. Patienterna hade inga immunologiska eller virologiska bevis for tidigare SARS-CoV-
2-infektion vid baslinjen. Det geometriska medelforhallandet (GMR) for de neutraliserande
antikroppstitrarna hos ungdomar mellan 12 ar och 17 ar jamfort med 18- till 25-aringarna var

1,08 (95 % KI: 0,94, 1,24). Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,2 % (95 % KI: -1,8, 2,4). Non-
inferiority-kriterier (nedre grians for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréns for 95 % KI av
skillnaden i seroresponsfrekvens > -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos ungdomar i dldern 12 ar till 17 ar — efter boosterdos med Spikevax
(ursprungsvaccinet)

Det primédra immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i dldern 12 &r till 17 ar genom att jamfora immunsvar efter booster (dag 29)
med svar erhdllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar till

25 ar) i vuxenstudien. Effekt av 50 mg Spikevax boosterdos hérleds om immunsvar (nAb geometriskt
medelvirde for koncentration [GMC] och seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pa férhand
angivna non-inferiority-kriterierna (fér bade GMC och SRR) jamfort med de svar som uppméittes efter
fullbordande av den priméra vaccinationsserien med 100 mikrogram Spikevax i en subgrupp med unga
vuxna (18 ar till 25 &r) i den pivotala effektstudien hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i &ldern 12 &r till 17 ar en enkel boosterdos tidigast

5 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tva doser med 1 manads mellanrum). Den
primira immunogenicitetsanalysen inkluderade 257 boosterdosdeltagare i denna studie och en
subgrupp med 295 deltagare slumpmaéssigt utvalda fran studien med unga vuxna (i aldern > 18 till

< 25 &r) som tidigare fullbordat en primér vaccinationsserie med tvd doser Spikevax med 1 ménads
mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i analyspopulationen visade nagra
serologiska eller virologiska tecken pd SARS-CoV-2-infektion fore den forsta dosen i den priméra
vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

GMR for boosterdosen hos ungdomar dag 29 GMC jamfort med unga vuxna: GMR dag 57 var 5,1

(95 % KI: 4,5, 5,8), vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre grans for 95 % KI > 0,667
(1/1,5); punktestimat > 0,8); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -0,8, 2,4), vilket uppfyllde non-
inferiority-kriterierna (nedre gréns 95 % for SRR-skillnaden > -10 %).

Hos de 257 deltagarna var GMC for nAb fore booster (boosterdos-dag 1) 400,4 (95 % KI: 370,0,
433,4); GMC for BD-dag 29 var 7 172,0 (95 % KI: 6 610,4, 7 781,4). GMC for boosterdos-dag 29
efter booster 6kade cirka 18-faldigt frin GMC fore booster, vilket visar effekt av boosterdosen hos
ungdomar. SRR var 100 (95 % KI: 98,6, 100,0).

De pé forhand angivna kriterierna for priméar immunogenicitet uppfylldes, vilket gor det mojligt att,
fran vuxenstudien hérleda en vaccineffekt.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 ar till 11 ar

Den pediatriska studien dr en padgéende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk
fas 2/3-studie for att utvirdera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet hos barn i aldern 6 ar till 11 &r i USA och Kanada (NCT04796896).
Deltagare med en kénd anamnes pa SARS-CoV-2-infektion uteslots fran studien. Totalt

4 011 deltagare randomiserades 3:1 for att f4 2 doser det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet
eller koksaltlosning som placebo med en manads mellanrum.

En sekundér effektanalys som utvérderade bekréftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-vérdet den 10 november 2021, utfordes pa 3 497 deltagare som fick tva doser (0,25 ml vid
0 och 1 manad) av antingen det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet (n = 2 644) eller placebo
(n=853) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen i per protokoll-uppséttningen. Mellan
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deltagare som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och de som fick placebo ségs inte
maérkbara skillnader i demografi.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kréver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra
dosen.

Det fanns tre covid-19-fall (0,1 %) i gruppen som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet
och fyra covid-19-fall (0,5 %) i placebogruppen.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 dr till 11 dr

En analys som utvérderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for SARS-CoV-2
28 dagar efter dos 2 genomfordes i en subgrupp av barn i dldern 6 ar till 11 ar (n=319) i den
pediatriska studien och hos deltagare i dldern 18 ér till 25 ar (n = 295) i vuxenstudien. Deltagare
visade inga immunologiska eller virologiska tecken pa tidigare SARS-CoV-2-infektion vid baslinjen.
Det geometriska medelférhallandet (GMR) for de neutraliserande antikroppstitrarna hos barn i aldern
6 ar till 11 &r jamfort med deltagare i dldern 18 ar till 25 &r var 1,239 (95 % KI: 1,072, 1,432).
Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,1 % (95 % KI: -1,9, 2,1). Non-inferiority-kriterier (nedre grins
for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréins for 95 % KI av skillnaden i seroresponsfrekvens

> -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 dr till 11 dar — efter boosterdos med Spikevax (ursprungsvaccinet)
Det priméira immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i &ldern 6 ér till 11 &r genom att jamfora immunsvar efter boosterdos

(dag 29) med svar erhéllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar
till 25 ar) i den studie dir 93 % effekt demonstrerades. Effekt av 25 mikrogram Spikevax boosterdos
hirleds om immunsvar efter boosterdos (GMC for neutraliserande antikroppar [nAb] och
seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pa férhand angivna non-inferiority-kriterierna (fér bade
GMC och SRR) jamfort med svar som uppmattes efter fullbordad primér vaccinationsserie med
Spikevax 100 mikrogram i en subgrupp med unga vuxna (18 ar till 25 ar) i den pivotala effektstudien
hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i dldern 6 ar till 11 &r en enkel boosterdos tidigast

6 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tva doser med 1 manads mellanrum). Den
primira immunogenicitetsanalysen inkluderade 95 boosterdosdeltagare bland barn i dldern 6 ar till

11 &r och en subgrupp med 295 deltagare slumpmaéssigt utvalda ur studien bland unga vuxna som fick
tva doser Spikevax med 1 ménads mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i
analyspopulationen visade nagra serologiska eller virologiska tecken pa SARS-CoV-2-infektion fore
den forsta dosen i den primédra vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

Hos de 95 deltagarna var GMC 5 847,5 boosterdos-dag 29 (95 % KI: 4 999,6, 6 839,1). SRR var 100
(95 % KI: 95,9, 100,0). Serumnivéer av nAb hos barn i dldern 6 ar till 11 ar i per protokoll-
immunogenicitetssubgruppen, med negativ SARS-CoV-2-status fore booster, och jamforelsen med
nivéer hos unga vuxna (i aldern 18 till 25 &r) studerades. GMR for boosterdos-dag 29 GMC jamfort
med unga vuxna dag 57 GMC var 4,2 (95 % KI: 3,5, 5,0), vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna
(d.v.s. nedre gréns for 95 % KI > 0,667); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -3,5, 2,4), vilket
uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréns for 95 % av SRR-skillnaden > -10 %).

De pé forhand angivna kriterierna for primar immunogenicitet uppfylldes, vilket gor det mojligt att,
fran vuxenstudien, hérleda boosterdoseffekt. Den snabba igenkdnningen som sags inom 4 veckor efter
administrering av boosterdos dr tecken pé den robusta grundvaccinationen med Spikevax primér
vaccinationsserie.

Neutraliserande antikropp mot varianten B.1.617.2 (delta) hos barn i dldern 6 ar till 11 ar

Serumprover fran per protokoll-immunogenicitetssubgruppen (n = 134) i den pagéende pediatriska
studien erhéllna vid baslinjen och dag 57 testades i en PsVNA baserad pé varianten B.1.617.2 (delta).
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Hos barn i dldern 6 ar till 11 &r var GMFR fran baslinjen till D57 81,77 (95 % KI: 70,38, 95,00) for
deltavarianten (métt med PsVNA). Dessutom uppfyllde 99,3 % av barnen definitionen serorespons.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 mdanader till 5 ar

En pégéende fas 2/3-studie utfordes for att utvérdera sikerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for
Spikevax hos friska barn i aldern 6 manader till 11 &r. Barn i 3 aldersgrupper rekryterades till studien:
6 artill 11 ar, 2 ar till 5 ar och 6 manader till 23 manader.

En deskriptiv effektanalys som utvirderade bekriftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-véardet den 21 februari 2022, utfordes pa 5 476 deltagare i aldern 6 manader till 5 &r som
fick tva doser (vid 0 och 1 manad) av antingen Spikevax (n =4 105) eller placebo (n =1 371) och
hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen (bendmnd per protokoll-uppsattningen for effekt).
Mellan deltagare som fick Spikevax och de som fick placebo sdgs inte mérkbara skillnader i
demografi.

Medianuppfoljningstiden for effekt efter dos 2 var 71 dagar for deltagare i aldern 2 ar till 5 &r och
68 dagar for deltagare i aldern 6 manader till 23 manader.

Vaccineffekt i denna studie observerades under perioden dé varianten B.1.1.529 (omikron)
dominerade smittspridningen.

Vaccinets effekt (VE) i del 2 for per protokoll-uppsittningen for effekt for fall av covid-19 minst

14 dagar efter dos 2 enligt ’"COVID-19 P301 case definition” (d.v.s. den definition som anvéindes i den
pivotala effektstudien hos vuxna) var 46,4 % (95 % KI: 19,8, 63,8) for barn i aldern 2 &r till 5 ar och
31,5 % (95 % KI: -27,7, 62,0) {or barn i dldern 6 ménader till 23 manader.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 mdanader till 5 ar

For barn i ldern 2 ar till 5 &r pévisade en jamforelse mellan nAb-responser dag 57 i denna del 2 per
protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 264; 25 mikrogram) och nAb-responser for unga vuxna
(n=295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,014 (95 % KI: 0,881, 1,167), vilket uppfyllde non-inferiority-
kriterierna (d.v.s. nedre grins for 95 % KI for GMR > 0,67; punktuppskattning > 0,8). Den
geometriska genomsnittliga 6kningen (GMFR) frén baslinjen till dag 57 for dessa barn var

183,3 (95 % KI: 164,03, 204,91). Skillnaden i seroresponsfrekvenser (SRR) mellan barnen och de
unga vuxna var -0,4 % (95 % KI: -2,7 %, 1,5 %), vilket ocksa uppfyllde non-inferiority-kriterierna
(nedre grans for 95 % KI for SRR-skillnaden > -10 %).

For spiadbarn och smébarn i dldern 6 manader till 23 manader pavisade en jidmforelse mellan nAb-
responser dag 57 1 denna del 2 per protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 230; 25 mikrogram) och
nAb-responser for unga vuxna (n = 295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,280 (95 % KI: 1,115, 1,470),
vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre gréns for 95 % for GMR > 0,67;
punktuppskattning > 0,8). Skillnaden i SRR mellan spddbarn/sméabarn och unga vuxna var 0,7 %

(95 % KI: -1,0 %, 2,5 %), vilket ocksa uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréns for 95 % KI
for seroresponsfrekvensskillnaden > -10 %).

Déarmed uppfylldes de pa forhand angivna kriterierna for priméar immunogenicitet for bada

aldergrupperna, vilket tyder pé effekt av 25 mikrogram hos sévél barn i dldern 2 &r till 5 &r som
spaddbarn och smébarn i dldern 6 manader till 23 méanader (tabell 6 och 7).
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Tabell 6. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och
seroresponsfrekvens — jaimforelse av personer i aldern 6 manader till 23 manader med deltagare
i aldern 18 ar till 25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

6 manader till 18 ar till 6 manader till 23 manader/
23 mina 25 ar 18 ar till 25 ar
der n =291
n =230
lAnalys Tid- GMC GMC GMC- Uppfyllde
punkt 95 % 95 % forhalland non-
KI)* KI)* e (95 % inferiority-
KI)? malet
/N
1 780,7 1390,8 1,3
(1 606,41 973,8) (1269,11524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2-
neutralisations- | 28 dagar Skillnad i
analys® efter Serorespons Serorespons seroresponsf J
dos 2 % % rekvens %
95 % 95 % 95 % KI)*
KI1)¢ KI1)¢
100 99,3 0,7
(98,4 100) (97,5, 99,9) (-1,0, 2,5)

GMC = Geometriskt medelvirde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57

*  Antikroppsvérden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersatts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre dn den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersétts med ULOQ om faktiska vérden inte finns
tillgéngliga.

2 log-transformerade antikroppsnivéer analyseras med hjélp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell
med gruppvariabeln (deltagare i dldern 6 manader till 5 &r och unga vuxna) som fast effekt. Resulterande
minsta kvadratmedelvarden, skillnader i minsta kvadratmedelviarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till
den ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre grinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC ir hogre én 0,67, med en
punktuppskattning pa > 0,8 och den nedre gransen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i
seroresponsfrekvens ar storre dn -10 %, med en punktuppskattning pé >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvarde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjilp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.

4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pa en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till en
nivéa som &r lika med eller hogre 4n 4 x LLOQ eller en minst 4-faldig stegring om baslinjen ar lika med
eller hogre &n LLOQ. Serorespons 95 % KI beriknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poéng)-tillforlitlighetsgranser.
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Tabell 7. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och
seroresponsfrekvens — jaimforelse av personer i aldern 2 ar till 5 4r med deltagare i aldern 18 ar
till 25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

2 ar till 18 ar till 2 ar till 5 ar/
5 ar 25 ar 18 ar till 25 ar
n=26 n =291
4
IAnalys Tid- GMC GMC GMC- Uppfyllde
punkt 95 % 95 % forhalland non-
KD)* KD* e(95 % inferiority-
KI)? malet
(J/N)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8 (1262,51532,1) (0,9, 1,2)
SARS-CoV-2- 1 560.8)
neutralisations- | 28 dagar ) )
analys® efter Skillnad i ]
dos 2 Serorespons Serorespons seroresponsf
% % rekvens %
95 % 95 % 95 %
KI)? KI)? KI)®
98,9 99,3 -0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99.,9) (-2,7, 1,5)

GMC = Geometriskt medelvérde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57

*  Antikroppsvirden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersétts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre én den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska virden inte finns
tillgéngliga.

? log-transformerade antikroppsnivaer analyseras med hjélp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell med
gruppvariabeln (deltagare i dldern 6 manader till 5 ar och unga vuxna) som fast effekt. Resulterande minsta
kvadratmedelvirden, skillnader i minsta kvadratmedelvarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till den
ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre griinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC &r hogre én 0,67, med en
punktuppskattning p& > 0,8 och den nedre gransen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i
seroresponsfrekvens ar storre dn -10 %, med en punktuppskattning pé >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvérde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjélp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.

4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pé en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till en
niva som 4r lika med eller hogre dn 4 x LLOQ eller en minst 4-faldig 6kning om baslinjen &r lika med eller
hogre an LLOQ. Serorespons 95 % KI beréknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poéng)-tillforlitlighetsgranser.

Immunogenicitet hos patienter som genomgdtt solid organtransplantation

Sakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, Oppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utférdes.

I del A fick 128 patienter som genomgétt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgéatt SOT en boosterdos minst 4 manader efter den senaste dosen.

Immunogenicitet i studien beddmdes genom métning av neutraliserande antikroppar mot pseudovirus
som uttrycker ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G) 1 ménad efter dos 2, dos 3,
boosterdosen och upp till 12 ménader efter den senaste dosen i del A och upp till 6 ménader efter
boosterdosen i del B.

Tre doser av Spikevax (ursprungsvaccinet) framkallade forhojda neutraliserande antikroppstitrar
jamfort med fore dos 1 och efter dos 2. En hogre andel SOT-deltagare som hade fétt tre doser

70



uppnadde serorespons jaimfort med deltagare som hade fatt tva doser. De neutraliserande
antikroppsnivaer som observerades hos deltagare som genomgatt SOT av levern och fatt tre doser var
jamforbar med svaren efter dos 2 som observerades hos immunkompetenta SARS-CoV-negativa
vuxna deltagare vid baslinjen. De neutraliserande antikroppssvaren fortsatte att vara numeriskt ligre
efter dos 3 hos deltagare som genomgétt SOT av njuren jamfort med patienter som genomgétt SOT av
levern. De neutraliserande nivéer som observerades en manad efter dos 3 kvarstod under sex manader
med antikroppsnivaer som fortsatt var 26 ganger hogre och med en seroresponsfrekvens pé 67 %
jamfort med baslinjen.

En fjarde (booster)dos av Spikevax (ursprungsvaccinet) forhdjde neutraliserande antikroppssvar hos
SOT-deltagare jamfort med efter dos 3, oavsett tidigare erhéllna vacciner (nRNA-1273 [Moderna],
BNT162b2 eller en kombination som innehaller nagot mRNA). Deltagare som genomgétt SOT av
njuren hade dock numeriskt 1agre neutraliserande antikroppssvar jamfort med deltagare som
genomgatt SOT av levern.

Aldre
Det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet bedomdes hos personer som var 6 méanader och éldre,
inklusive 3 768 personer som var 65 ar och dldre. Effekten av det ursprungligen godkédnda Spikevax-

vaccinet var konsekvent mellan éldre (> 65 ér) och yngre vuxna deltagare (18-64 é&r).

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet for en eller flera grupper av den pediatriska populationen
for forebyggande av covid-19-sjukdom (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sérskilda risker for minniska.

Allméntoxicitet

Studier avseende allméntoxicitet utférdes hos rattor (upp till 4 doser hogre dn dosen fér manniska en
ging varannan vecka). Overgiende och reversibla 6dem och erytem vid injektionsstillet och
overgdende och reversibla forédndringar i laboratorietester (inklusive dkat antal eosinofiler, aktiverad
partiell tromboplastintid och fibrinogen) observerades. Resultaten tyder pé att den potentiella
toxiciteten for manniska &r 14g.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Utvirderingar av gentoxicitet in vivo och in vitro genomfordes med vaccinets nya lipidkomponent
SM-102. Resultaten tyder pa att potentiell gentoxicitet for ménniska &r mycket lag. Inga
karcinogenicitetsstudier har utforts.

Reproduktionstoxikologiska effekter

I en studie av utvecklingstoxicitet administrerades 0,2 ml av en vaccinformulering som innehaller
samma méngd mRNA (100 mikrogram) och andra innehéllsémnen som i en enstaka dos for ménniska
av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet, till rattor av honkon intramuskulért vid fyra
tillfallen: 28 och 14 dagar fore parning och pa dréiktighetsdagarna 1 och 13. SARS-CoV-2-
antikroppssvar fanns hos honorna fran fére parningen till slutet av studien pa laktationsdag 21 liksom
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hos foster och avkomma. Inga vaccinrelaterade biverkningar med avseende pé fertiliteten hos honor,
draktighet, embryo-/fosterutveckling eller avkommans utveckling eller postnatal utveckling noterades.
Det finns inga uppgifter om 6verforing eller utsondring av det ursprungligen godkanda Spikevax-
vaccinet i mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[ 6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat)
Kolesterol

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

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetattrihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas eller spddas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Odbppnad flerdosinjektionsflaska (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsviétska, dispersion)

9 ménader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pd 9 ménader efter att den tagits ut ur frysen kan den odppnade injektionsflaskan med
vaccin forvaras i kylskép vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot Ijus, i hogst 30 dagar. Inom denna period kan
upp till 12 timmar anvandas for transport vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksé pévisats for o6ppnade injektionsflaskor med vaccin vid
forvaring i 12 ménader vid -50 °C till -15 °C under forutsittning att efter upptining och forvaring
vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, den o6ppnade injektionsflaskan forbrukas inom hogst

14 dagar (i stéllet f6r 30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C 1 9 manader), men med en total
forvaringstid som inte 6verskrider 12 méanader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Det odppnade vaccinet kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylskéapet.

Punkterad flerdosinjektionsflaska (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsviétska, dispersion)

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 19 timmar vid 2 °C till 25 °C efter den forsta
punkteringen (inom den tillditna anvandningsperioden péa 30 dagar respektive 14 dagar, vid 2 °C till
8 °C och inberdknat 24 timmar vid 8 °C till 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska ldkemedlet
anvindas omedelbart. Om vaccinet inte anvidnds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider
och forhallanden efter 6ppnande.
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Ooppnad endosinjektionsflaska (Spikevax Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram
injektionsvitska, dispersion

9 manader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pa 9 manader efter att den tagits ut ur frysen kan endosinjektionsflaskor foérvaras i
kylskéap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar. Inom denna period kan upp till
12 timmar anvéndas for transport av endosinjektionsflaskor vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksa pévisats for odppnade endosinjektionsflaskor vid forvaring i
12 manader vid -50 °C till -15 °C under forutsittning att efter upptining och férvaring vid 2 °C
till 8 °C, skyddat mot ljus, ska endosinjektionsflaskan forbrukas inom hogst 14 dagar (i stillet for
30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C i 9 manader), men med en total forvaringstid som inte
overskrider 12 ménader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Endosinjektionsflaskor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de har tagits ut ur
kylskapet.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

9 manader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pa 9 manader efter att den tagits ut ur frysen kan de forfyllda sprutorna forvaras i
kylskap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar (se avsnitt 6.4)

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksa pavisats for odppnade forfyllda sprutor vid forvaring i

12 manader vid -50 °C till -15 °C under forutséttning att efter upptining och forvaring vid 2 °C
till 8 °C, skyddat mot ljus, ska den forfyllda sprutan forbrukas inom hogst 14 dagar (i stillet for
30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C 1 9 ménader), men med en total férvaringstid som inte
overskrider 12 manader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Forfyllda sprutor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de har tagits ut ur
kylskéapet.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvétska
dispersion) (flerdosinjektionsflaskor)

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -50 °C till -15 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.
Forvaringsanvisningar for flerdosinjektionsflaskan efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade flerdosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade injektionsflaskor i flytande form i upp
till 12 timmar vid 2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till

8 °C), om transport vid -50 °C till -15 °C inte dr mojlig. Nar injektionsflaskorna har tinats upp och
transporterats i flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in p& nytt och de ska forvaras vid

2 °C till 8 °C tills de anvinds.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska,
dispersion) (endosinjektionsflaskor)

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid -50 °C tid -15 °C.
Forvara endosinjektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade endosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8§ °C

Tillgingliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade endosinjektionsflaskor i flytande form
vid 2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om
transport vid -50 °C till -15 °C inte dr mdjlig. Nér endosinjektionsflaskorna har tinats upp och
transporterats i flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in p& nytt och de ska forvaras vid

2 °C till 8 °C tills de anvénds.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska,
dispersion) i forfylld spruta

Forvaras i djupfryst tillstand vid -50 °C till -15 °C.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid
2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pé 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om transport
vid -50 °C till -15 °C inte dr mojlig. Nar de forfyllda sprutorna har tinats upp och transporterats i
flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills
de anvinds.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvétska,
dispersion) (flerdosinjektionsflaskor)

2,5 ml dispersion i flerdosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas eller cyklisk
olefinpolymer med inre barridrbelaggning) med en propp (klorobutylgummi) och blatt sndpplock av
plast med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
(endosinjektionsflaskor)

0,5 ml dispersion i en endosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas) med en propp
(klorobutylgummi) och ett blatt sndpplock av plast med en aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlek: 10 endosinjektionsflaskor. Varje endosinjektionsflaska innehéller 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska. dispersion
i forfylld spruta

0,5 ml dispersion i forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med kolvpropp (belagt bromobutylgummi)
och ett lock (bromobutylgummi, utan nal).

Den forfyllda sprutan ar forpackad i 5 genomskinliga blisterforpackningar som innehaller 2 forfyllda
sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor. Varje forfylld spruta innehéller 0,5 ml.
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att
sdkerstilla att dispersionen forblir steril.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvétska,
dispersion) (flerdosinjektionsflaskor)

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan varje dos dras
upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet ér
Spikevax 0,1 mg/ml eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, hinvisas till produktresumén for
det vaccinet.

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gang.

Varje flerdosinjektionsflaska innehaller en extra volym for att sékerstélla att 5 doser om 0,5 ml eller
hogst 10 doser om 0,25 ml kan ges beroende pé personens alder.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fore anvéindning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 8). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskap, 14t den st i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.

Tabell 8. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 “m“.“e och 15 °C-25°C 1 timme
30 minuter

Instruktioner efter tining

—[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid

Rylskdp eller
rumstemperatur

Injektionsflaskan ska forvaras melkar
o | B 2°C occh 25°C. Notera datum
8oC il 25°C : Y | och tidpunkt #6r kassering pd
injekfionsflaskans etikeft.

Kassera den punktercce

‘I 4 Koelkest injektionsflaskan efter 19 fimmar.
inom héllbarhetstiden
dagar pa 12 manader
2°CHil 8°C

@ Rumstemperctur

r—[ Injektionsflaska som inte punkterats
- Maxtider

8°C il 25°C

Dra upp varje vaccindos fran injektionsflaskan med en ny steril nal och spruta fér varje
injektion fér att férhindra Gverfaring av smittdmnen frén en person fill en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injeklionsflaskan har punkierats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvandas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

Ej anvént vaccin och aviall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pd nyt ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrograms injektionsvéitska,
dispersion (endosinjektionsflaskor)
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Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Fér inte skakas eller spddas. Vind forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan dosen dras
upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet 4r Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Om produktnamnet &r Spikevax bivalent BA.1, hénvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Tina varje endosinjektionsflaska fore anvéindning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. En
enskild endosinjektionsflaska eller kartongen innehallande 10 injektionsflaskor kan tinas antingen i

kylskap eller i rumstemperatur (tabell 9).

Tabell 9. Anvisningar for upptining av endosinjektionsflaskor och kartong fore anvindning

Upptiningsanvisningar och upptiningstid
Forpacknings- Upptinings- Upptinings-
. - . temperatur - .
typ temperatur (i Upptiningstid . Upptiningstid
kylskip (vid rums-
Y temperatur)
Endosinjektions- o o o . o o .
2°C-8°C 45 minuter 15 °C-25°C 15 minuter
flaska
Kartong 2°C-8°C ! 4“m“.“e och 15 °C-25°C 45 minuter
5 minuter

Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, lat varje injektionsflaska std i rumstemperatur (15 °C till
25 °C) I cirka 15 minuter fore administrering.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulért. Det rekommenderade stillet dr deltoideusmuskeln pé dverarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning ndr det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion for att:

Bekrafta att vatskan &r vit fill benvit i
férgen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen &r fel, eller om missférgning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet infe administreras.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrograms injektionsvéitska,
dispersion i forfylld spruta

Innehéllet i den forfyllda sprutan fér inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engangsbruk. Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nél) som
innehaller 0,5 ml (25 mikrogram elasomeran och 25 mikrogram davesomeran) mRNA och maste tinas
fore administrering.

Tina varje forfylld spruta fére anvandning genom att folja nedanstdende anvisningar. Sprutor kan tinas
i blisterférpackningarna (varje blister innehéller 2 forfyllda sprutor) eller i sjélva kartongen, antingen i
kylskap eller i rumstemperatur (tabell 10).

Tabell 10. Upptiningsanvisningar for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 forfyllda
sprutor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) (minuter) rumstemperatur (minuter)
O O
Forfylld spruta i
blisterforpackning 2-8 3 15-25 45
Kartong 2 -8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan dr Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.
Om produktnamnet dr Spikevax 50 mikrogram eller Spikevax Original/Omicron BA.1, hdnvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 forfyllda sprutor

o Lat varje forfylld spruta sta i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.

o Fér inte skakas.

o Fore administrering ska den forfyllda sprutan okulérbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 &r en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla

vita eller genomskinliga produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som &r missfargat
eller som innehéller andra partiklar.

. Naélar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.
Anvénd en steril nél av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nal).

. Med locket pekande uppét, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en 1dngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

. Fést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa sprutan.

. Ta av nélskyddet nir du dr redo att administrera.

. Administrera hela dosen intramuskulért.

Kassering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 6 januari 2021

Datum for den senaste fornyelsen: 3 oktober 2022
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Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje

misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Tabell 1. Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning for Spikevax XBB.1.5

Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning per
dos
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml 2,5 ml flerdos- 5 doser om En dos (0,5 ml) innehaller
injektionsvitska, dispersion injektionsflaska 0,5 ml 50 mikrogram
(blatt sndpplock) | vardera eller | andusomeran, ett
10 doser om | covid-19 mRNA-vaccin
0,25 ml (nukleosidmodifierat)
vardera (inkapslat 1
lipidnanopartiklar).
En dos (0,25 ml)
innehéller 25 mikrogram
andusomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).
Spikevax XBB.1.5 0,5 ml endos- 1 dos om En dos (0,5 ml) innehaller
50 mikrogram injektionsvitska, | injektionsflaska 0,5 ml 50 mikrogram
dispersion (blatt snapplock) andusomeran, ett
Endast for covid-19 mRNA-vaccin
engangsbruk. | (nukleosidmodifierat)
(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).
Spikevax XBB.1.5 Forfylld spruta 1 dos om En dos (0,5 ml) innehaller
50 mikrogram injektionsvitska, 0,5 ml 50 mikrogram
dispersion i forfylld spruta andusomeran, ett
Endast for covid-19 mRNA-vaccin
engangsbruk. | (nukleosidmodifierat)

(inkapslat 1
lipidnanopartiklar).
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Andusomeran ir ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstéllt med en
cellfri in vitro-transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat som kodar fér SARS-CoV-2 spike-
protein (S-protein) (omikron XBB.1.5).

For fullstiandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, dispersion

Vit till benvit dispersion (pH: 7,0-8,0).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spikevax XBB.1.5 dr avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av
SARS-CoV-2 hos personer som dr 6 manader och éldre (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Tabell 2. Dosering av Spikevax XBB.1.5

Alder

Dos

Ytterligare reckommendationer

Barn i dldern 6 manader till
4 ar utan tidigare vaccination

Tva doser om 0,25 ml
vardera, administrerade

Administrera den andra dosen
28 dagar efter den forsta dosen (se

Personer 12 ar och dldre, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml,
administrerad intramuskulért

och utan kidnd anamnes pa intramuskulart* avsnitt 4.4 och 5.1).

SARS CoV-2-infektion
Om ett barn har fatt en tidigare
dos av nagot Spikevax-vaccin, ska
en dos av Spikevax XBB.1.5
administreras for att avsluta
vaccinationsserien med tva doser.

Barn i dldern 6 manader till En dos om 0,25 ml,

4 &r, med tidigare vaccination | administrerad

eller kind anamnes pa intramuskulart* .

SARS CoV-2-infektion Spikevax XBB.1.5 ska

Barn i aldern 5 ar till 11 ér, En dos om 0,25 ml, R

med eller utan tidigare administrerad efte.r den senas:te dosen av ett

vaccination intramuskulért* covid-19-vacoin.

Personer 65 ar och dldre

En dos om 0,5 ml,
administrerad intramuskulart

En ytterligare dos kan
administreras tidigast 3 manader
efter den senaste dosen av ett
covid-19-vaccin.

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.
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Tabell 3. Dosering av Spikevax XBB.1.5 till immunsupprimerade personer

Alder Dos Ytterligare rekommendationer
g
Immunsupprimerade barn i Tvé doser om 0,25 ml, Till kraftigt immunsupprimerade
aldern 6 manader till 4 ar, utan | administrerade personer kan en tredje dos ges
tidigare vaccination intramuskulart* tidigast 28 dagar efter den andra
dosen.
Immunsupprimerade barn i En dos om 0,25 ml, Yiterli d d
aldern 6 manader till 4 ar, med | administrerad tter gare os(er), anpassade .
tidigare vaccination intramuskulirt* efter alder, kan administreras till
I . . kraftigt immunsupprimerade
mmunsupprimerade barn i En dos om 0,25 ml, tidioast 2 manader eft
aldern 5 ar till 11 ar, med eller | administrerad personer tidigast = manader cter
iy S . . den senaste dosen av ett covid-19-
utan tidigare vaccination intramuskulart

vaccin enligt
sjukvardspersonalens beslut, med
hénsyn till personens kliniska
omsténdigheter.

Immunsupprimerade personer | En dos om 0,5 ml,
12 &r och dldre, med eller utan | administrerad intramuskulért
tidigare vaccination

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for Spikevax XBB.1.5 for barn yngre dn 6 manader har dnnu inte faststéllts. Inga
data finns tillgédngliga.

Aldre
Inga dosjusteringar dr nddvandiga hos dldre personer > 65 ar.

Administreringssitt

Vaccinet ska administreras intramuskuldrt. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa
Overarmen.

Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller ldkemedel i samma spruta.

For forsiktighetsatgérder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om upptining, hantering och destruktion av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats hos personer som har vaccinerats med det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet. Ladmplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas omedelbart
tillgdngliga i hidndelse av en akut anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.
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Noggrann observation 1 minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. Efterféljande doser av
Spikevax XBB.1.5 ska inte ges till personer som upplevt anafylaxi efter en tidigare dos av det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet.

Myokardit och perikardit

Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination med Spikevax-vaccinet.

Dessa tillstdnd kan utvecklas inom bara nagra dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre mén och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen (se avsnitt 4.8).

Tillgdngliga data tyder pé att de flesta fall ar Overgdende. I vissa fall dr intensivvéardsétgérder
nodvindiga och dodsfall har observerats.

Hailso- och sjukvardspersonal ska vara uppmérksam pé tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka ldkarvérd om de utvecklar symtom som
tyder pa myokardit eller perikardit sdsom (akut och ihéllande) brostsmaérta, andfaddhet eller
hjartklappning efter vaccination.

Halso- och sjukvérdspersonal bor ta del av behandlingsriktlinjer och/eller konsultera specialister for att
diagnostisera och behandla detta tillstand.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det ar viktigt att forsiktighetsatgirder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos personer med akut svar febersjukdom eller akut infektion.
Forekomst av en lindrig infektion och/eller 14ggradig feber utgdr inte ett skl for att senareldgga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som fér
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller ndgon form av
koagulationsrubbning (t.ex. hemofili) eftersom blodning eller bldmérken kan féorekomma hos dessa
personer efter en intramuskuldr administrering.

Aterkommande kapillirlickagesyndrom

Ett fatal fall av aterkommande kapillarlackagesyndrom har rapporterats under de forsta dagarna efter
vaccination med det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet. Hilso- och sjukvardspersonal ska
vara medvetna om tecken och symtom pé kapillarlackagesyndrom for att snabbt kunna upptécka och
behandla tillstdndet. Hos personer som tidigare har haft kapillarlackagesyndrom ska vaccination
planeras i samrad med lampliga medicinska experter.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt ar okdnd da den fortfarande héller pa att faststéllas genom
pagéaende kliniska studier.
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Vaccineffektens begrinsningar

Liksom med alla vacciner ar det mojligt att Spikevax XBB.1.5 inte ger skydd till alla mottagare av
vaccinet.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av Spikevax XBB.1.5 och andra vaccin har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns dnnu inga data frén anvdndning av andusomeran under graviditet.

En stor méngd observationsdata frén gravida kvinnor vaccinerade med det ursprungligen godkinda
Spikevax-vaccinet under graviditetens andra och tredje trimester har dock inte visat ndgon 6kning av
negativa graviditetsutfall. Aven om data om graviditetsutfall efter vaccination under den forsta
trimestern for ndrvarande dr begransade, har ingen 6kad risk for missfall noterats. Djurstudier tyder
inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling,
forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Eftersom skillnaderna mellan produkterna ar

begransade till spike-proteinsekvensen, och det inte finns nagra kliniskt relevanta skillnader vad géller
reaktogenicitet, kan andusomeran anvindas under graviditet.

Amning

Det finns dnnu inga data fran anvéndning av andusomeran under amning.

Inga effekter forvantas dock pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering for vaccinet
hos den ammande kvinnan ar forsumbar. Observationsdata fran kvinnor som ammade efter vaccination
med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar hos
nyfodda/spddbarn. Andusomeran kan anvidndas under amning.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Andusomeran har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Négra av de biverkningar som nédmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfélligt paverka formégan att framfora
fordon eller anvénda maskiner.
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4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Vuxna

Sdkerheten for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet utviarderades i en pagaende,
randomiserad, placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk fas 3-studie som genomfordes i USA
och omfattade 30 351 deltagare i &ldern 18 &r och dldre som fick minst en dos av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (n = 15 185) eller placebo (n =15 166) (NCT04470427). Nar
vaccinationen dgde rum var populationens genomsnittsalder 52 ar (intervall 18-95); 22 831 (75,2 %)
av deltagarna var i dldern 18 &r till 64 &r och 7 520 (24,8 %) av deltagarna var 65 ar och dldre.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var smérta vid injektionsstéllet (92 %), trétthet (70 %),
huvudvérk (64,7 %), myalgi (61,5 %), artralgi (46,4 %), frossa (45,4 %), illamaende/krédkningar
(23 %), svullnad/6mbhet i armhalan (19,8 %), feber (15,5 %), svullnad vid injektionsstillet (14,7 %)
och rodnad (10 %). Biverkningarna var vanligtvis lindriga eller mattliga och gick 6ver inom négra
dagar efter vaccinationen. En nagot lagre reaktogenicitetsfrekvens forknippades med hogre alder.

Totalt sett var incidensen av vissa biverkningar hogre i yngre aldersgrupper: incidensen av
svullnad/6mbhet i armhalan, trétthet, huvudviark, myalgi, artralgi, frossa, illaméende/krakningar och
feber var hogre hos vuxna i dldern 18 ar till < 65 &r 4n hos vuxna i &ldern 65 &r och éldre. Lokala och
systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 &n efter dos 1.

Ungdomar 12 ar till 17 ar

Sédkerhetsdata for det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet hos ungdomar samlades in i en
pagaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk fas 2/3-studie i flera delar
som genomfordes i USA. Den forsta delen av studien omfattade 3 726 deltagare mellan 12 &r och 17 ér
som fick minst en dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n = 2 486) eller placebo
(n=1240) (NCT04649151). Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och de som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos ungdomar mellan 12 &r och 17 ar var smaérta vid injektionsstallet
(97 %), huvudvirk (78 %), trotthet (75 %), myalgi (54 %), frossa (49 %), svullnad/6mhet i armhalan
(35 %), artralgi (35 %), illamaende/krédkningar (29 %), svullnad vid injektionsstillet (28 %), erytem
vid injektionsstillet (26 %) och feber (14 %).

Studien overgick till en 6ppen fas 2/3-studie i vilken 1 346 deltagare i aldern 12 ar till 17 ar fick en
boosterdos av Spikevax tidigast 5 manader efter den andra dosen i de priméra vaccinationsserien. Inga
ytterligare biverkningar identifierades i den 6ppna delen av studien.

Barn i dldern 6 dr till 11 ar

Sakerhetsdata for det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos barn samlades in i en pagéende
tvadelad, randomiserad, observatorsblindad, klinisk fas 2/3-studie utford i USA och Kanada
(NCT04796896). Del 1 dr en Oppen fas av studien for sikerhet, dosval och immunogenicitet och
inkluderade 380 deltagare i dldern 6 ar till 11 &r som fick minst 1 dos (0,25 ml) av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet. Del 2 dr den placebokontrollerade fasen for sikerhet och inkluderade

4 016 deltagare i aldern 6 ar till 11 &r som fick minst en dos (0,25 ml) av det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet (n = 3 012) eller placebo (n =1 004). Inga deltagare i del 1 deltog i del 2.
Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det ursprungligen godkanda
Spikevax-vaccinet och deltagare som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos deltagare i aldern 6 ar till 11 ar efter administrering av den priméra
vaccinationsserien (i del 2) var smérta vid injektionsstéllet (98,4 %), trotthet (73,1 %), huvudvérk
(62,1 %), myalgi (35,3 %), frossa (34,6 %), illamaende/krakningar (29,3 %), svullnad/Gmhet i
armhalan (27,0 %), feber (25,7 %), erytem vid injektionsstillet (24,0 %), svullnad vid injektionsstéllet
(22,3 %) och artralgi (21,3 %).
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Studieprotokollet &ndrades for att inkludera en Gppen bosterdosfas som inkluderade 1 294 deltagare i
aldern 6 ar till 11 ar som fick en boosterdos av Spikevax tidigast 6 méanader efter den andra dosen i
den priméra vaccinationsserien. Inga ytterligare biverkningar identifierades i den Gppna delen av
studien.

Barn i dldern 6 mdnader till 5 ar

I en pagdende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad fas 2/3-studie utférd i USA och
Kanada utvirderades sidkerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for Spikevax. I studien deltog

10 390 deltagare i dldern 6 ménader till 11 &r som fick minst en dos av Spikevax (n =7 798) eller
placebo (n =2 592).

Barn i 3 aldersgrupper rekryterades i studien: 6 ar till 11 ar, 2 ar till 5 &r och 6 manader till

23 manader. I denna pediatriska studie deltog 6 deltagare i dldern 6 méanader till 5 ar som fick minst en
dos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n =4 791) eller placebo (n=1 597).
Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet och deltagare som fick placebo.

I denna kliniska studie var biverkningarna hos deltagare i dldern 6 ménader till 23 manader efter
administrering av den priméra vaccinationsserien irritabilitet/grat (81,5 %), smarta vid injektionsstéllet
(56,2 %), somnighet (51,1 %), aptitforlust (45,7 %), feber (21,8 %), svullnad vid injektionsstéllet
(18,4 %), erytem vid injektionsstillet (17,9 %) och svullnad/6mhet i armhélan (12,2 %).

Biverkningarna hos deltagare i 4ldern 24 méanader till 36 ménader efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smarta vid injektionsstillet (76,8 %), irritabilitet/grat (71,0 %), sémnighet
(49,7 %), aptitforlust (42,4 %), feber (26,1 %), erytem vid injektionsstéllet (17,9 %), svullnad vid
injektionsstillet (15,7 %) och svullnad/dmhet i armhéalan (11,5 %).

Biverkningarna hos deltagare i &ldern 37 manader till 5 ar efter administrering av den priméra
vaccinationsserien var smarta vid injektionsstallet (83,8 %), trotthet (61,9 %), huvudvirk (22,9 %),
myalgi (22,1 %), feber (20,9 %), frossa (16,8 %), illaméende/krikningar (15,2 %), svullnad/6mhet i
armhalan (14,3 %), artralgi (12,8 %), erytem vid injektionsstillet (9,5 %) och svullnad vid
injektionsstillet (8,2 %).

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Den sdkerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa data fran flera placebokontrollerade kliniska
studier:

- 30351 vuxna> 18 ar

- 3726 ungdomar i aldern 12 ar till 17 ar

- 4002 barni aldern 6 ar till 11 ar

- 6388 barn i aldern 6 ménader till 5 ar

- erfarenhet efter godkdnnande for forsiljning.

Rapporterade biverkningar &r listade enligt foljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvenskategori efter fallande svarighetsgrad (tabell 4).
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Tabell 4. Biverkningar fran kliniska studier med det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet

och erfarenhet efter godkinnande for forsiljning hos barn och personer 6 manader och ildre

MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Lymfadenopati*
Immunsystemet Ingen kéand frekvens Anafylaxi
Overkinslighet
Metabolism och nutrition Mycket vanliga Minskad aptit{
Psykiatriska sjukdomar Mycket vanliga Irritabilitet/grat{
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvirk
nervsystemet Somnighet{
Mindre vanliga 'Yrsel
Sallsynta Akut perifer facialispares
Hypoestesi
Parestesi
Hjéirtat Mycket sillsynta Myokardit
Perikardit
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llamaende/krékningar
Vanliga Diarré
Mindre vanliga Buksmartad
Hud och subkutan vivnad Vanliga Utslag
Mindre vanliga Urtikaria¥
Ingen kénd frekvens Erythema multiforme
Mekanisk urtikaria
Kronisk urtikaria
Muskuloskeletala systemet och ~ [Mycket vanliga Myalgi
bindvav Artralgi

Sjukdomar i fortplantningssystem
och brost

Ingen kénd frekvens

Kraftig menstruationsblodning#

Allmédnna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstillet

Mycket vanliga

Smarta vid injektionsstéllet
Trotthet

Frossa

Feber

Svullnad vid injektionsstéllet
Erytem vid injektionsstillet

Vanliga

Urtikaria vid injektionsstallet
Utslag vid injektionsstéllet
Forsenad reaktion vid

injektionsstillet®
Mindre vanliga Klada vid injektionsstéllet
Séllsynta Ansiktssvullnad®

Ingen kénd frekvens

Omfattande svullnad 1 den
vaccinerade extremiteten

* Lymfadenopati uppmérksammades i form av lymfadenopati i armhéalan pa samma sida som injektionsstéllet. Andra
lymfkortlar (t.ex. cervikala, supraklavikuldra) paverkades i vissa fall.

T Observerades i den pediatriska populationen (i 4ldern 6 manader till 5 ar).
1 Under hela sékerhetsuppfoljningens varaktighet, rapporterades akut perifer facialispares (eller Bells pares) av tre deltagare i

den grupp som fick det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet och en deltagare i placebogruppen. Debuten hos
deltagarna i den grupp som fick vaccinet var 22 dagar, 28 dagar och 32 dagar efter dos 2.

§ Buksmarta observerades hos den pediatriska populationen (6 &r till 11 &rs &lder): 0,2 % i gruppen som fick det

ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och 0 % i placebogruppen.

9] Urtikaria har observerats med antingen akut debut (inom néagra dagar efter vaccination) eller fordr6jd debut (upp till cirka

tva veckor efter vaccination).

# De flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfélligt slag.
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® Mediantid till debut var 9 dagar efter den forsta injektionen och 11 dagar efter den andra injektionen. Medianduration var
4 dagar efter den forsta injektionen och 4 dagar efter den andra injektionen.

@ Det forekom tva allvarliga biverkningar med ansiktssvullnad hos personer som fick vaccinet och som tidigare fétt
injektionsbehandlingar med dermatologiska fillers. Debuten for svullnaden rapporterades dag 1 respektive dag 3 i forhallande
till vaccinationsdagen.

Reaktogenicitets- och sikerhetsprofilen hos 343 deltagare som fick det ursprungligen godkinda
Spikevax-vaccinet och som var seropositiva for SARS-CoV-2 vid baslinjen var jamforbar med den hos
deltagare som var seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen.

Vuxna (boosterdos)

Siakerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet utvirderas i en pagdende randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad
och dosbekréftande fas 2-studie hos deltagare 18 ar och édldre (NCT04405076). I denna studie fick

198 deltagare tvé doser (0,5 ml, 100 mikrogram med 1 manads mellanrum) av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinets priméra vaccinationsserie. I en Oppen fas av denna studie fick 167 av
dessa deltagare en boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 mé&nader efter att de fatt den andra
dosen i den priméra vaccinationsserien. Den kontrollerat studerade biverkningsprofilen for
boosterdosen (0,25 ml, 50 mikrogram) liknade den som sags efter den andra dosen i den priméra
vaccinationsserien.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (boosterdos)

Sédkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 utvérderas i en pidgéende 6ppen, fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och éldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 437 deltagare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
50 mikrogram boosterdos och 377 deltagare fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

50 mikrogram boosterdos.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 visade en reaktogenicitetsprofil snarlik den som sags for det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet givet som en andra boosterdos. Biverkningsfrekvensen
efter immunisering med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var ocksa snarlik eller lagre i
forhéllande till den for en forsta boosterdos av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

(50 mikrogram) och i forhéllande till den andra dosen av det ursprungligen godkénda Spikevax-
vaccinet i den priméra vaccinationsserien (100 mikrogram). Sékerhetsprofilen for Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (vid en medianuppf6ljningstid pa 113 dagar) var likvardig med
sdkerhetsprofilen for det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet (vid en medianuppfoljningstid pa
127 dagar).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (boosterdos)

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en bivalent boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 utvérderas i en pagiende 6ppen, fas 2/3-studie hos deltagare 18 &r och éldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 511 deltagare en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram) och 376 deltagare fick en boosterdos av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 visade en reaktogenicitetsprofil snarlik den som sags for
det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet givet som en andra boosterdos.

Spikevax XBB.1.5 (boosterdos)

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax XBB.1.5 utvirderas i en
pagéaende Oppen fas 2/3-studie hos vuxna (mRNA-1273-P205, del J). I den hér studien fick

50 deltagare en boosterdos av Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogram) och 51 deltagare fick en boosterdos
av ett bivalent Omicron XBB.1.5/BA.4-5 provningsvaccin (50 mikrogram).

Reaktogenicitetsprofilen for Spikevax XBB.1.5 liknade den for Spikevax (ursprungsvaccinet) och

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Median uppfoljningstid for badda vaccingrupperna i
interimsanalysen var 20 dagar (intervall 20 till 22 dagar med datum for data-cutoff 16 maj 2023).
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Spikevax (ursprungsvaccinet) till patienter som genomgatt solid organtransplantation

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, 6ppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mnRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utfordes.

I del A fick 128 patienter som genomgatt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgétt SOT en boosterdos minst 4 méanader efter den senaste dosen (fjérde

dosen for mRNA-vacciner och tredje dosen for icke-mRNA-vacciner).

Reaktogeniciteten dverensstimde med den kénda profilen for Spikevax (ursprungsvaccinet). Inga
ovéantade siakerhetsfynd noterades.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Myokardit
Den 6kade risken for myokardit efter vaccination med det ursprungligen godkanda Spikevax-vaccinet
ar storst hos yngre mén (se avsnitt 4.4).

I tva stora europeiska farmakoepidemiologiska studier har man uppskattat den 6kade risken for yngre
mén efter den andra dosen av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. En studie visade pa
omkring 1,316 (95 % KI: 1,299, 1,333) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i dldern 12-29 ar
per 10 000 jamfort med oexponerade personer under en period av 7 dagar efter den andra dosen. I en
annan studie forekom 1,88 (95 % KI: 0,956, 2,804) extra fall av myokardit hos pojkar och mén i
aldern 16-24 &r per 10 000 jamfort med oexponerade personer under en period pé 28 dagar efter den
andra dosen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot covid-19, ATC-kod: JO7BNO1

Verkningsmekanism

Béde elasomeran och elasomeran/imelasomeran innehéller mRNA inkapslat i lipidnanopartiklar.
mRNA kodar f6r SARS-CoV-2 fullédngds spike-protein som &r modifierat med

2 substitutionsmutationer av prolin inom heptad repeat 1-doménen (S-2P) for att stabilisera spike-
proteinet till en prefusionskonformation. Efter intramuskulédr injektion tar cellerna vid injektionsstéllet
och drénerande lymfkdrtlar upp lipidnanopartiklarna som pa ett effektivt sétt levererar
mRNA-sekvensen in i cellerna for translation till virusprotein. Det mRNA som har levererats kommer
inte in i cellkdrnan och interagerar inte med genomet, det ar icke-replikerande och dess uttryck ar
overgéende fridmst genom dendritiska celler och subkapsuléra makrofager. Det uttryckta SARS-CoV-2
spike-proteinet som dr bundet till membranet blir darefter igenként av immunceller som ett frimmande
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antigen. Detta ger upphov till bade T-cells- och B-cellssvar for att sétta igdng produktion av
neutraliserande antikroppar som kan bidra till skydd mot covid-19. Det nukleosidmodifierade mRNA:t
i elasomeran/davesomeran och i andusomeran ar inkapslat i lipidpartiklar, vilket gor att det
nukleosidmodifierade mRNA:t kan levereras till viardceller sé att SARS-CoV-2-S-antigen kan
uttryckas. Vaccinet framkallar ett immunsvar pa S-antigenet, vilket i sin tur skyddar mot covid-19.

Klinisk effekt

Immunogenicitet hos vuxna — efter en dos av Spikevax XBB.1.5 (0,5 ml, 50 mikrogram) jamfort med en
dos bivalent XBB.1.5/BA.4-5 provningsdos (0,5 ml, 25 mikrogram/25 mikrogram)

Siakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram och for ett
bivalent vaccin som innehéller lika stora mRNA-méngder av Omicron XBB.1.5 och Omicron BA.4-5
spike-proteiner (25 mikrogram XBB.1.5/25 mikrogram BA.4-5) utvéirderas i en 0ppen fas 2/3-studie
hos vuxna. I studien fick 50 deltagare Spikevax XBB.1.5 och 51 deltagare fick det bivalenta
XBB.1.5/BA.4-5 provningsvaccinet (mMRNA-1273-P205, del J). De tva grupperna randomiserades 1:1.

Vaccinerna administrerades som en femte dos till vuxna som tidigare féatt den priméra
vaccinationsserien med tvd doser av ndgot mRNA covid-19-vaccin, en boosterdos av ndgot mRNA
COVID-19-vaccin och en boosterdos av ndgot mRNA bivalent Original/Omicron BA.4-5-vaccin.

Spikevax XBB.1.5 och bivalent XBB.1.5/BA.4-5 framkallade potenta neutraliserande svar dag 15 mot
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 och D614G. I per-protokoll immunogenicitetsuppséttningen som
inkluderar alla deltagare, med eller utan tidigare SARS-CoV-2 infektion (N =49 och N = 50 for
grupper som fick Spikevax XBB.1.5 respektive bivalent XBB.1.5/BA.4-5), var GMFR (95 % KI)

dag 15 for Spikevax XBB.1.5 och bivalent XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8, 21,7) respektive 11,6 (8,7,
15,4) med XBB.1.5 och 6.3 (4,8, 8,2) och 5,3 (3,9, 7,1) mot BA .4-5.

For varianter som inte finns i vaccinet var GMFR (95 % KI) dag 15 for Spikevax XBB.1.5 och
bivalent XBB.1.5/BA.4-5 11,4 (8,5, 15,4) och 9,3 (7,0, 12,3) mot XBB.1.16; 5,8 (4,7, 7,3) och 6,1
(4,6, 7,9) mot BQ.1.1 och 2,8 (2,2, 3,5) och 2,3 (1,9, 2,8) mot D614G.

Immunogenicitet hos deltagare 18 dar och dldre — efter en boosterdos Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogram/25 mikrogram)

Séakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 utvérderas i en pagaende 6ppen fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och adldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 511 deltagare Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
50 mikrogram boosterdos och 376 deltagare fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

50 mikrogram boosterdos.

I del H av studie P205 utvirderades sikerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet av en andra
boosterdos Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hos vuxna som tidigare fatt tva doser av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (100 mikrogram) i en primér vaccinationsserie och en
boosterdos av det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram). I del F av studie P205
fick deltagarna det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram) som en andra
boosterdos och del F-gruppen fungerar som subgrupp och som en icke-samtidig jamforelsegrupp till
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-gruppen. I denna studie baserades den priméra
immunogenicitetensanalysen péd den priméra immunogenicitetsuppsittningen, vilken omfattar
deltagare utan bevis pd SARS-CoV-2-infektion vid baslinjen. I primédranalysen var observerad
geometrisk medeltiter (GMT) (95 % KI) fore booster 87,9 (72,2; 107,1) och 6kade till 2 324,6
(1921,2; 2 812,7) 28 dagar efter boosterdos med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. GMR
dag 29 for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogram boosterdos jaimf{ort med det
ursprungliga Spikevax-vaccinet boosterdos 50 mikrogram var 6,29 (5,27; 7,51), vilket moter det pa
forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre grins pa KI> 1).

Berdknat GMT (95 % K1) for neutraliserande antikroppar mot Omicron BA.4/BA.5 justerat for titer
fore booster och édldersgrupp var 2 747,3 (2 399,2; 3 145,9) och 436,7 (389,1; 490,0) 28 dagar efter

boosterdos med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 respektive med det ursprungligen
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godkénda Spikevax-vaccinet och GMR (95 % KI) var 6,29 (5,27; 7,51), vilket uppfyller det pa férhand
angivna kriteriet fér non-inferiority (nedre gréns for KI > 0,667).

Immunogenicitet hos vuxna — efter en boosterdos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (0,5 ml,
25 mikrogram/25 mikrogram)

Sdkerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for en boosterdos av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 utvérderas i en pdgéende 6ppen fas 2/3-studie hos deltagare 18 ar och éldre
(mRNA-1273-P205). I denna studie fick 437 deltagare en boosterdos med 50 mikrogram Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 och 377 deltagare fick en boosterdos med 50 mikrogram av det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet.

I del G av studie P205 utvirderades sdkerhet, reaktogenicitet och effekt av en andra boosterdos av
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hos vuxna som tidigare fatt 2 doser av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (100 mikrogram) i en primér vaccinationsserie och en boosterdos av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (50 mikrogram) minst 3 ménader fore rekrytering i
studien. I del F av studie P205 fick deltagare det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet

(50 mikrogram) som en andra boosterdos och del G-gruppen fungerar som en subgrupp och som en
icke-samtidig jimforelsegrupp till Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1-gruppen.

I denna studie baserades den priméra immunogenicitetensanalysen pa den priméra
immunogenicitetsuppsittningen, vilken omfattar deltagare utan bevis pd SARS-CoV-2-infektion vid
baslinjen (fore booster). I priméranalysen berdknades den geometriska medeltitern (GMT) for
neutraliserande antikroppar och motsvarande 95 % KI till 6 422,3 (5 990,1; 6 885,7) och

5286,6 (4 887,1; 5 718,9) 28 dagar efter boosterdoser med Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
respektive det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. Dessa GMT-védrden motsvarar forhéllandet
mellan respons pa Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jamf{ort med det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet mot ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G). GMR (97,5 % KI)
var 1,22 (1,08; 1,37) vilket moéter det pd forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre gréns pé
97,5 % KI1>0,67).

Beréknat GMT dag 29 for neutraliserande antikroppar mot Omicron, BA.1 var 2 479,9 (2 264,5;

2 715,8) och 1421,2 (1 283,0; 1 574,4) 1 boostergrupper for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
respektive det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och GMR (97,5 % KI) var 1,75 (1,49; 2,04),
vilket moter det péd forhand angivna kriteriet for non-inferiority (nedre grins pa KI > 1).

Varaktighet av antikroppsvar vid 3 manader for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
boostervaccin mot COVID-19

Deltagarna i del G av studie P205 inkluderades sekventiellt for att f4 50 mikrogram av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet (n = 376) eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(n=437) som en andra boosterdos. Hos personer utan incidens av SARS-CoV-2 fore booster gav
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neutraliserande anikroppstitrar mot Omicron-BA.1
(observerad GMT) som var signifikant hogre (964.,4 [834.,4; 1 114,7]) n titrarna for det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (624,2 [533,1; 730,9]) och som var liknande mellan booster mot
ursprungsvirus av SARS-CoV-2 vid 3 ménader.

Klinisk effekt hos vuxna

Vuxenstudien var en randomiserad, placebokontrollerad och observatorsblindad klinisk fas 3-studie
(NCT04470427) som uteslot immunsupprimerade personer eller de som hade fatt immunsuppressiva
lakemedel inom 6 méanader, liksom deltagare som var gravida eller som hade en kidnd anamnes pa
SARS-CoV-2 infektion. Deltagare med stabil hiv-sjukdom utesléts inte. Influensavacciner kunde
administreras 14 dagar fore eller 14 dagar efter ndgon av doserna av det ursprungligen godkénda
Spikevax-vaccinet. Deltagarna maste ocksa gora ett uppehall pa minst 3 manader efter mottagande av
blod-/plasmaprodukter eller immunoglobuliner fore studien for att kunna fa antingen placebo eller det
ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet.

Totalt 30 351 deltagare foljdes under en mediantid p& 92 dagar (intervall: 1-122) {or utveckling av
covid-19-sjukdom.
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Populationen for den priméra effektanalysen (kallad per protokoll-uppséttning eller PPS), inkluderade
28 207 deltagare som fick antingen det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet (n = 14 134) eller
placebo (n = 14 073) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen. PPS-populationen i
studien inkluderade 47,4 % kvinnor, 52,6 % méin, 79,5 % vita, 9,7 % afroamerikaner, 4,6 % asiater
och 6,2 % ovriga. 19,7 % av deltagarna identifierades vara av spanskt eller latinamerikanskt ursprung.
Deltagarnas medianalder var 53 &r (intervall: 18-94). Ett doseringsfonster pa —7 till +14 dagar for
administrering av den andra dosen (planerad pa dag 29) tilldts for inkludering i PPS. 98 % av de som
fick vaccinet fick den andra dosen 25 dagar till 35 dagar efter dos 1 (vilket motsvarar —3 till +7 dagar
runt intervallet pa 28 dagar).

Covid-19-fall bekréftades genom polymeraskedjereaktion med omvant transkriptas (RT-PCR) och av
en kommitté for klinisk bedomning. Vaccinets dvergripande effekt och per huvudsaklig aldersgrupp
visas i tabell 5.

Tabell 5: Primir effektanalys av vaccinet: bekriftad covid-19” oavsett svirighetsgrad med
borjan 14 dagar efter den andra dosen — PPS

Det ursprunghgen g'odkanda Placebo
Spikevax-vaccinet
Incidens- Incidens- | , .
rﬁldegr) Deltag- |Covid-19-| frekvens | Deltag- | Covid-19-| frekvens /0(;’; c;“}gg:kt
grupp are fall av covid-19 are fall av covid-19 °
N n per 1 000 n n per 1 000
personér personér
Totalt 94,1
> 18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3, 96,8)**
18 till 95,6
<65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6, 97.9)
> 65 3583 4 4,595 3522 29 33,728 86,4
- ’ ’ (61,4, 95,2)
> 65 till 82,4
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48,9, 93.,9)
=75 630 0 0 688 7 41,968 100
- ’ (NE, 100)

#Covid-19: symtomatisk covid-19 som kriver positivt RT-PCR-resultat och minst 2 systemiska symtom eller ett
andningssymtom. Fall som borjar 14 dagar efter den andra dosen.

* Vaccinets effekt och 95 % konfidensintervall (KI) fran Cox stratifierade proportionella riskmodell.

** K1 dr inte justerat for multiplicitet. Statistiska analyser som justerats for multiplicitet genomfordes vid en
interimanalys som baserades pé férre covid-19-fall som inte rapporteras hér.

Bland alla deltagare i PPS rapporterades inga fall av svar covid-19 i vaccingruppen jamfort med

30 fall av 185 (16 %) fall som rapporterades i placebogruppen. Av de 30 deltagare med svar sjukdom
lades 9 in pa sjukhus, 2 av dem lades in pa intensivvardsavdelning. Majoriteten av de aterstaende
fallen av svar sjukdom uppfyllde endast SpO2-kriteriet for svar sjukdom (< 93 % pé rumsluft).

Effekten for det ursprungligen godkdnda Spikevax-vaccinet att forebygga covid-19, oavsett tidigare
SARS-CoV-2-infektion (faststélld vid baslinjen genom test med blodprov och nasala pinnprover) fran
14 dagar efter dos 2 var 93,6 % (95 % KI: 88,6, 96,5).

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for kon,
etniskt ursprung och deltagare med medicinska komorbiditeter forknippade med hog risk for svér

covid-19.

Immunogenicitet hos vuxna — efter boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram)
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Séakerheten, reaktogeniciteten och immunogeniciteten av en boosterdos av Spikevax utvirderas i en
pagéaende randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad och dosbekréftande fas 2-studie hos
deltagare 18 ar och dldre (NCT04405076). I denna studie fick 198 deltagare tva doser (0,5 ml,

100 mikrogram med 1 ménads mellanrum) av Spikevax i den priméra vaccinationsserien. I en dppen
fas av denna studie fick 149 av dessa deltagare (per protokoll-uppsittning) en enda boosterdos

(0,25 ml, 50 mikrogram) tidigast 6 manader efter den andra dosen i den priméra vaccinationsserien. En
enda boosterdos (0,25 ml, 50 mikrogram) visade sig ge en geometrisk genomsnittlig stegring
(geometric mean fold rise , GMFR) pd 12,99 (KI 95 %: 11,04, 15,29) i neutraliserande antikroppar
frén fore boosterdosen till 28 dagar efter boosterdosen. GMFR 1 neutraliserande antikroppar var

1,53 % (K195 %: 1,32, 1,77) vid jamforelse mellan 28 dagar efter dos 2 (primér vaccinationsserie) och
28 dagar efter boosterdosen.

Immunogenicitet av en boosterdos efter primdr vaccination med ett annat godkdnt covid-19-vaccin
hos vuxna

Sdkerhet och immunogenicitet for en heterolog booster med Spikevax studerades i en provarinitierad
studie med 154 deltagare. Det minsta tidsintervallet mellan primér vaccinationsserie med ett
vektorbaserat eller RNA-baserat covid-19-vaccin och boosterinjektion med Spikewax var 12 veckor
(intervall: 12 veckor till 20,9 veckor). Den dos som anvindes for booster i denna studie var

100 mikrogram. Neutraliserande antikroppstitrar méattes med PsVNA (pseudovirus neutralisation
assay) dag 1 fore administrering och dag 15 och dag 29 efter boosterdosen. Ett boostersvar pavisades
oavsett primir vaccination.

Endast kortvariga immunogenicitetsdata ar tillgdngliga. Langvarigt skydd och immunologiskt minne
ar for narvarande okénda.

Scdkerhet och immunogenicitet for sju covid-19-vaccin som en tredje dos (booster) i Storbritannien
COV-BOOST ir en randomiserad, provarinitierad multicenterstudie i fas 2 av en boostervaccination
med en tredje dos mot covid-19 med en subgrupp for att studera detaljerad immunologi. Deltagarna
var vuxna i aldern 30 ar eller dldre med god fysisk hélsa (lindriga till mattliga vélkontrollerade
samtidiga sjukdomar var tillatna) som hade fatt tvd doser av antingen Pfizer—BioNTech eller Oxford—
AstraZeneca (forsta dos i december 2020, januari 2021 eller februari 2021) och det hade gatt minst
84 dagar efter den andra dosen vid tidpunkten for rekrytering. Det ursprungligen godkinda Spikevax-
vaccinet boostrade antikroppssvar och neutraliserande svar och tolererades vél oavsett primar
vaccinationsserie. Den dos som anvindes som booster i denna studie var 100 mikrogram.
Neutraliserande antikroppstitrar métt med PsVNA bedémdes dag 28 efter boosterdosen.

Klinisk effekt hos ungdomar i dldern 12 ar till 17 ar

Ungdomsstudien dr en pdgaende randomiserad, placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk

fas 2/3-studie (NCT04649151) for att utviardera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet hos ungdomar mellan 12 &r och 17 ar. Deltagare med en
kind anamnes pad SARS-CoV-2-infektion uteslots fran studien. Totalt 3 732 deltagare randomiserades
2:1 for att fa 2 doser av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet eller koksaltlosning som
placebo med en ménads mellanrum.

En sekundér effektanalys utfordes pa 3 181 deltagare som fick 2 doser av antingen det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet (n =2 139) eller placebo (n = 1 042) och hade en negativ SARS CoV-2-
status vid baslinjen i per protokoll-uppsittningen. Det fanns inga mérkbara skillnader i demografi eller
befintliga medicinska tillstand mellan deltagare som fick det ursprungligen godkédnda Spikevax-
vaccinet och de som fick placebo.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som kréaver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra

dosen.

Det fanns noll symtomatiska covid-19-fall i gruppen som fick det ursprungligen godkinda Spikevax-
vaccinet och 4 symtomatiska covid-19-fall i placebogruppen.
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Immunogenicitet hos ungdomar i aldern 12 ar till 17 dr — efter primdr vaccination med Spikevax

En non-inferiority-analys som utvirderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for
SARS-CoV-2 28 dagar efter dos 2 utfordes i per protokoll-immunogenicitetssubgrupper av ungdomar
ialdern 12 ar till 17 ar (n = 340) i ungdomsstudien och hos deltagarna i &ldern 18 ar till 25 ar (n = 296)
i vuxenstudien. Patienterna hade inga immunologiska eller virologiska bevis for tidigare SARS-CoV-
2-infektion vid baslinjen. Det geometriska medelforhallandet (GMR) for de neutraliserande
antikroppstitrarna hos ungdomar mellan 12 ar och 17 ar jamfort med 18- till 25-aringarna var

1,08 (95 % KI: 0,94, 1,24). Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,2 % (95 % KI: -1,8, 2,4). Non-
inferiority-kriterier (nedre grians for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréns for 95 % KI av
skillnaden i seroresponsfrekvens > -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos ungdomar i aldern 12 ar till 17 ar — efter boosterdos med Spikevax
(ursprungsvaccinet)

Det priméira immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i dldern 12 ar till 17 ar genom att jimfora immunsvar efter booster (dag 29)
med svar erhdllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar till

25 ar) 1 vuxenstudien. Effekt av 50 mg Spikevax boosterdos hérleds om immunsvar (nAb geometriskt
medelvérde for koncentration [GMC] och seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pé forhand
angivna non-inferiority-kriterierna (fér baide GMC och SRR) jamfort med de svar som uppmittes efter
fullbordande av den priméra vaccinationsserien med 100 mikrogram Spikevax i en subgrupp med unga
vuxna (18 &r till 25 ar) i den pivotala effektstudien hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i dldern 12 &r till 17 ar en enkel boosterdos tidigast

5 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tva doser med 1 manads mellanrum). Den
primira immunogenicitetsanalysen inkluderade 257 boosterdosdeltagare i denna studie och en
subgrupp med 295 deltagare slumpmassigt utvalda fran studien med unga vuxna (i aldern > 18 till

< 25 &r) som tidigare fullbordat en primér vaccinationsserie med tvd doser Spikevax med 1 ménads
mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i analyspopulationen visade nagra
serologiska eller virologiska tecken pd SARS-CoV-2-infektion fore den forsta dosen i den priméra
vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

GMR for boosterdosen hos ungdomar dag 29 GMC jamfort med unga vuxna: GMR dag 57 var 5,1

(95 % KI: 4,5, 5,8), vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre grians for 95 % KI> 0,667
(1/1,5); punktestimat > 0,8); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -0,8, 2,4), vilket uppfyllde non-
inferiority-kriterierna (nedre gréns 95 % for SRR-skillnaden > -10 %).

Hos de 257 deltagarna var GMC for nAb fore booster (boosterdos-dag 1) 400,4 (95 % KI: 370,0,
433,4); GMC for BD-dag 29 var 7 172,0 (95 % KI: 6 610,4, 7 781,4). GMC for boosterdos-dag 29
efter booster 6kade cirka 18-faldigt frain GMC fore booster, vilket visar effekt av boosterdosen hos
ungdomar. SRR var 100 (95 % KI: 98,6, 100,0).

De pé forhand angivna kriterierna for priméar immunogenicitet uppfylldes, vilket gor det mojligt att,
fran vuxenstudien hérleda en vaccineffekt.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 ar till 11 ar

Den pediatriska studien dr en pagéende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk
fas 2/3-studie for att utvirdera sékerheten, reaktogeniciteten och effekten av det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet hos barn i aldern 6 ar till 11 &r i USA och Kanada (NCT04796896).
Deltagare med en kénd anamnes pa SARS-CoV-2-infektion uteslots fran studien. Totalt

4 011 deltagare randomiserades 3:1 for att f4 2 doser det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet
eller koksaltlosning som placebo med en manads mellanrum.

En sekundér effektanalys som utvédrderade bekriftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-vérdet den 10 november 2021, utfordes pa 3 497 deltagare som fick tva doser (0,25 ml vid
0 och 1 méanad) av antingen det ursprungligen godkinda Spikevax-vaccinet (n = 2 644) eller placebo
(n = 853) och hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen i per protokoll-uppséttningen. Mellan
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deltagare som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet och de som fick placebo ségs inte
maérkbara skillnader i demografi.

Covid-19 definierades som symtomatisk covid-19 som krédver positivt RT-PCR-resultat och minst
2 systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra
dosen.

Det fanns tre covid-19-fall (0,1 %) i gruppen som fick det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet
och fyra covid-19-fall (0,5 %) i placebogruppen.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 dr till 11 dr

En analys som utvérderade 50 % neutraliserande titrar och seroresponsfrekvenser for SARS-CoV-2
28 dagar efter dos 2 genomfordes i en subgrupp av barn i dldern 6 ar till 11 ar (n=319) i den
pediatriska studien och hos deltagare i dldern 18 ér till 25 ar (n = 295) i vuxenstudien. Deltagare
visade inga immunologiska eller virologiska tecken pa tidigare SARS-CoV-2-infektion vid baslinjen.
Det geometriska medelférhallandet (GMR) for de neutraliserande antikroppstitrarna hos barn i aldern
6 ar till 11 &r jamfort med deltagare i dldern 18 ar till 25 &r var 1,239 (95 % KI: 1,072, 1,432).
Skillnaden i seroresponsfrekvens var 0,1 % (95 % KI: -1,9, 2,1). Non-inferiority-kriterier (nedre grins
for 95 % KI for GMR > 0,67 och nedre gréins for 95 % KI av skillnaden i seroresponsfrekvens

> -10 %) uppfylldes.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 dr till 11 dar — efter boosterdos med Spikevax (ursprungsvaccinet)
Det priméira immunogenicitetsmélet med boosterfasen i denna studie var att hérleda effekten av
boosterdosen hos deltagare i &ldern 6 ér till 11 &r genom att jamfora immunsvar efter boosterdos

(dag 29) med svar erhéllna efter dos 2 i den priméra vaccinationsserien (dag 57) hos unga vuxna (18 ar
till 25 ar) i den studie dir 93 % effekt demonstrerades. Effekt av 25 mikrogram Spikevax boosterdos
hirleds om immunsvar efter boosterdos (GMC for neutraliserande antikroppar [nAb] och
seroresponsfrekvens [SRR]) uppfyller de pa férhand angivna non-inferiority-kriterierna (fér bade
GMC och SRR) jamfort med svar som uppmattes efter fullbordad primér vaccinationsserie med
Spikevax 100 mikrogram i en subgrupp med unga vuxna (18 ar till 25 ar) i den pivotala effektstudien
hos vuxna.

I en Oppen fas i denna studie fick deltagare i dldern 6 ar till 11 &r en enkel boosterdos tidigast

6 manader efter fullbordad primér vaccinationsserie (tva doser med 1 manads mellanrum). Den
primira immunogenicitetsanalysen inkluderade 95 boosterdosdeltagare bland barn i dldern 6 ar till

11 &r och en subgrupp med 295 deltagare slumpmaéssigt utvalda ur studien bland unga vuxna som fick
tva doser Spikevax med 1 ménads mellanrum. Ingen av de bada deltagargrupperna som inkluderades i
analyspopulationen visade nagra serologiska eller virologiska tecken pa SARS-CoV-2-infektion fore
den forsta dosen i den primédra vaccinationsserien respektive fore boosterdosen.

Hos de 95 deltagarna var GMC 5 847,5 boosterdos-dag 29 (95 % KI: 4 999,6, 6 839,1). SRR var 100
(95 % KI: 95,9, 100,0). Serumnivéer av nAb hos barn i dldern 6 ar till 11 ar i per protokoll-
immunogenicitetssubgruppen, med negativ SARS-CoV-2-status fore booster, och jamforelsen med
nivéer hos unga vuxna (i aldern 18 till 25 &r) studerades. GMR for boosterdos-dag 29 GMC jamfort
med unga vuxna dag 57 GMC var 4,2 (95 % KI: 3,5, 5,0), vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna
(d.v.s. nedre gréns for 95 % KI > 0,667); SRR-skillnaden var 0,7 % (95 % KI: -3,5, 2,4), vilket
uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréns for 95 % av SRR-skillnaden > -10 %).

De pé forhand angivna kriterierna for primar immunogenicitet uppfylldes, vilket gor det mojligt att,
fran vuxenstudien, hérleda boosterdoseffekt. Den snabba igenkdnningen som sags inom 4 veckor efter
administrering av boosterdos dr tecken pé den robusta grundvaccinationen med Spikevax primér
vaccinationsserie.

Klinisk effekt hos barn i dldern 6 manader till 5 ar

En pagéende fas 2/3-studie utfordes for att utviardera sékerhet, tolerans, reaktogenicitet och effekt for
Spikevax hos friska barn i aldern 6 méanader till 11 &r. Barn i 3 aldersgrupper rekryterades till studien:
6 artill 11 ar, 2 ar till 5 ar och 6 manader till 23 manader.
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En deskriptiv effektanalys som utvirderade bekriftade fall av covid-19, som tillkommit fram till
data-cutoff-véardet den 21 februari 2022, utfordes pa 5 476 deltagare i aldern 6 manader till 5 &r som
fick tva doser (vid 0 och 1 manad) av antingen Spikevax (n =4 105) eller placebo (n =1 371) och
hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baslinjen (bendmnd per protokoll-uppséttningen for effekt).
Mellan deltagare som fick Spikevax och de som fick placebo sdgs inte mérkbara skillnader i
demografi.

Medianuppfoljningstiden for effekt efter dos 2 var 71 dagar for deltagare i aldern 2 ar till 5 r och
68 dagar for deltagare i aldern 6 manader till 23 manader.

Vaccineffekt i denna studie observerades under perioden dé varianten B.1.1.529 (omikron)
dominerade smittspridningen.

Vaccinets effekt (VE) i del 2 for per protokoll-uppséttningen for effekt for fall av covid-19 minst

14 dagar efter dos 2 enligt ’"COVID-19 P301 case definition” (d.v.s. den definition som anvéindes i den
pivotala effektstudien hos vuxna) var 46,4 % (95 % KI: 19,8, 63,8) for barn i dldern 2 ar till 5 ar och
31,5 % (95 % KI: -27,7, 62,0) {for barn i dldern 6 manader till 23 manader.

Immunogenicitet hos barn i dldern 6 mdnader till 5 ar

For barn i ldern 2 ar till 5 &r pavisade en jamforelse mellan nAb-responser dag 57 i denna del 2 per
protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 264; 25 mikrogram) och nAb-responser for unga vuxna

(n =295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,014 (95 % KI: 0,881, 1,167), vilket uppfyllde non-inferiority-
kriterierna (d.v.s. nedre grins for 95 % KI for GMR > 0,67; punktuppskattning > 0,8). Den
geometriska genomsnittliga 6kningen (GMFR) fran baslinjen till dag 57 for dessa barn var

183,3 (95 % KI: 164,03, 204,91). Skillnaden i seroresponsfrekvenser (SRR) mellan barnen och de
unga vuxna var -0,4 % (95 % KI: -2,7 %, 1,5 %), vilket ocksa uppfyllde non-inferiority-kriterierna
(nedre grans for 95 % KI for SRR-skillnaden > -10 %).

For spiadbarn och smébarn i 4ldern 6 méanader till 23 méanader pavisade en jimforelse mellan nAb-
responser dag 57 1 denna del 2 per protokoll-immunogenicitetssubgrupp (n = 230; 25 mikrogram) och
nAb-responser for unga vuxna (n = 295; 100 mikrogram) ett GMR pa 1,280 (95 % KI: 1,115, 1,470),
vilket uppfyllde non-inferiority-kriterierna (d.v.s. nedre gréins for 95 % for GMR > 0,67;
punktuppskattning > 0,8). Skillnaden i SRR mellan spddbarn/sméabarn och unga vuxna var 0,7 %

(95 % KI: -1,0 %, 2,5 %), vilket ocksé uppfyllde non-inferiority-kriterierna (nedre gréins for 95 % KI
for seroresponsfrekvensskillnaden > -10 %).

Dérmed uppfylldes de pé forhand angivna kriterierna for primér immunogenicitet for bada

aldergrupperna, vilket tyder pa effekt av 25 mikrogram hos savil barn i aldern 2 ar till 5 ar som
spadbarn och smabarn i dldern 6 manader till 23 ménader (tabell 6 och 7).
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Tabell 6. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och
seroresponsfrekvens — jaimforelse av personer i aldern 6 manader till 23 manader med deltagare
i aldern 18 ar till 25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

6 manader till 18 ar till 6 manader till 23 manader/
23 mina 25 ar 18 ar till 25 ar
der n =291
n =230
lAnalys Tid- GMC GMC GMC- Uppfyllde
punkt 95 % 95 % forhalland non-
KI)* KI)* e (95 % inferiority-
KI)? malet
/N
1 780,7 1390,8 1,3
(1 606,41 973,8) (1269,11524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2-
neutralisations- | 28 dagar Skillnad i
analys® efter Serorespons Serorespons seroresponsf J
dos 2 % % rekvens %
95 % 95 % 95 % KI)*
KI1)¢ KI1)¢
100 99,3 0,7
(98,4 100) (97,5, 99,9) (-1,0, 2,5)

GMC = Geometriskt medelvirde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57

*  Antikroppsvérden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersitts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre dn den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska vérden inte finns
tillgéngliga.

2 log-transformerade antikroppsnivéer analyseras med hjélp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell
med gruppvariabeln (deltagare i dldern 6 manader till 5 &r och unga vuxna) som fast effekt. Resulterande
minsta kvadratmedelvarden, skillnader i minsta kvadratmedelviarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till
den ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre grinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC ir hogre én 0,67, med en
punktuppskattning p& > 0,8 och den nedre gransen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i
seroresponsfrekvens ar storre n -10 %, med en punktuppskattning pé >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvarde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjilp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.

4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pa en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till en
niva som &r lika med eller hogre 4n 4 x LLOQ eller en minst 4-faldig stegring om baslinjen ar lika med
eller hogre &n LLOQ. Serorespons 95 % KI beriknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poéng)-tillforlitlighetsgranser.
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Tabell 7. Sammanfattning av geometriskt medelviirde for koncentrationsforhéillande och
seroresponsfrekvens — jaimforelse av personer i aldern 2 ar till 5 4r med deltagare i aldern 18 ar
till 25 ar — per protokoll-immunogenicitetsgruppen

2 ar till 18 ar till 2 ar till 5 ar/
5 ar 25 ar 18 ar till 25 ar
n=26 n =291
4
IAnalys Tid- GMC GMC GMC- Uppfyllde
punkt 95 % 95 % forhalland non-
KD)* KD* e(95 % inferiority-
KI)? malet
(J/N)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8 (1262,51532,1) (0,9, 1,2)
SARS-CoV-2- 1 560.8)
neutralisations- | 28 dagar ) )
analys® efter Skillnad i ]
dos 2 Serorespons Serorespons seroresponsf
% % rekvens %
95 % 95 % 95 %
KI)? KI)? KI)®
98,9 99,3 -0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99.,9) (-2,7, 1,5)

GMC = Geometriskt medelvérde for koncentration

n = antal deltagare med icke-saknade data vid baslinjen och dag 57

*  Antikroppsvirden rapporterade som under den nedre kvantifieringsgransen ersétts av 0,5 x LLOQ.
Virden hogre én den 6vre kvantifieringsgransen (ULOQ) ersitts med ULOQ om faktiska virden inte finns
tillgéngliga.

? log-transformerade antikroppsnivaer analyseras med hjélp av en kovariansanalys (ANCOVA)-modell med
gruppvariabeln (deltagare i dldern 6 manader till 5 ar och unga vuxna) som fast effekt. Resulterande minsta
kvadratmedelvirden, skillnader i minsta kvadratmedelvarden och 95 % KI omvandlas tillbaka till den
ursprungliga skalan for presentation.

b Non-inferiority anges om den nedre griinsen for det 2-sidiga 95 % KI for GMC ér hogre én 0,67, med en
punktuppskattning p& > 0,8 och den nedre gransen for det 2-sidiga 95 % KI for skillnaden i
seroresponsfrekvens ér storre dn -10 %, med en punktuppskattning pa >-5 %.

¢ Slutligt geometriskt medelvérde for antikroppskoncentrationer (GMC) i AE/ml bestdmdes med hjélp av
SARS-CoV-2-mikroneutralisationsanalys.

4 Serorespons pé grund av vaccination specifik for SARS-CoV-2 RVP-neutraliserande
antikroppskoncentration pé en patientniva definieras i protokoll som en fordndring fran under LLOQ till en
niva som 4r lika med eller hogre dn 4 x LLOQ eller en minst 4-faldig 6kning om baslinjen &r lika med eller
hogre an LLOQ. Serorespons 95 % KI berédknas med Clopper-Pearson-metoden.

¢ Skillnad i seroresponsfrekvens 95 % KI berdknad med Miettinen-Nurminen (poéng)-tillforlitlighetsgranser.

Immunogenicitet hos patienter som genomgdtt solid organtransplantation

Sakerhet, reaktogenicitet och immunogenicitet for Spikevax (ursprungsvaccinet) utvarderades i en
tvadelad, Oppen studie i fas 3b hos vuxna patienter som genomgétt solid organtransplantation (SOT),
inklusive njur- och levertransplantation (mRNA-1273-P304). En dos pa 100 mikrogram (0,5 ml)
administrerades, vilket var den dos som var godkénd vid den tidpunkt da studien utférdes.

I del A fick 128 patienter som genomgétt SOT en tredje dos av Spikevax (ursprungsvaccinet). I del B
fick 159 patienter som genomgéatt SOT en boosterdos minst 4 manader efter den senaste dosen.

Immunogenicitet i studien beddmdes genom métning av neutraliserande antikroppar mot pseudovirus
som uttrycker ursprungsvirusvarianten SARS-CoV-2 (virusstam D614G) 1 ménad efter dos 2, dos 3,
boosterdosen och upp till 12 ménader efter den senaste dosen i del A och upp till 6 ménader efter
boosterdosen i del B.

Tre doser av Spikevax (ursprungsvaccinet) framkallade forhojda neutraliserande antikroppstitrar
jamfort med fore dos 1 och efter dos 2. En hogre andel SOT-deltagare som hade fétt tre doser
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uppnadde serorespons jaimfort med deltagare som hade fatt tva doser. De neutraliserande
antikroppsnivaer som observerades hos deltagare som genomgatt SOT av levern och fatt tre doser var
jamforbar med svaren efter dos 2 som observerades hos immunkompetenta SARS-CoV-negativa
vuxna deltagare vid baslinjen. De neutraliserande antikroppssvaren fortsatte att vara numeriskt ligre
efter dos 3 hos deltagare som genomgétt SOT av njuren jamfort med patienter som genomgétt SOT av
levern. De neutraliserande nivéer som observerades en manad efter dos 3 kvarstod under sex manader
med antikroppsnivaer som fortsatt var 26 ganger hogre och med en seroresponsfrekvens pé 67 %
jamfort med baslinjen.

En fjarde (booster)dos av Spikevax (ursprungsvaccinet) forhdjde neutraliserande antikroppssvar hos
SOT-deltagare jamfort med efter dos 3, oavsett tidigare erhéllna vacciner (nRNA-1273 [Moderna],
BNT162b2 eller en kombination som innehaller nagot mRNA). Deltagare som genomgétt SOT av
njuren hade dock numeriskt 1agre neutraliserande antikroppssvar jamfort med deltagare som
genomgatt SOT av levern.

Aldre
Det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet bedomdes hos personer som var 6 ménader och éldre,
inklusive 3 768 personer som var 65 ar och dldre. Effekten av det ursprungligen godkédnda Spikevax-

vaccinet var konsekvent mellan éldre (> 65 ér) och yngre vuxna deltagare (18-64 é&r).

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for det
ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet for en eller flera grupper av den pediatriska populationen
for forebyggande av covid-19-sjukdom (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sérskilda risker for minniska.

Allméntoxicitet

Studier avseende allméntoxicitet utférdes hos rattor (upp till 4 doser hogre dn dosen fér manniska en
ging varannan vecka). Overgiende och reversibla 6dem och erytem vid injektionsstillet och
overgdende och reversibla forédndringar i laboratorietester (inklusive dkat antal eosinofiler, aktiverad
partiell tromboplastintid och fibrinogen) observerades. Resultaten tyder pé att den potentiella
toxiciteten for manniska &r 14g.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Utvirderingar av gentoxicitet in vivo och in vitro genomfordes med vaccinets nya lipidkomponent
SM-102. Resultaten tyder pa att potentiell gentoxicitet for ménniska &r mycket lag. Inga
karcinogenicitetsstudier har utforts.

Reproduktionstoxikologiska effekter

I en studie av utvecklingstoxicitet administrerades 0,2 ml av en vaccinformulering som innehaller
samma méngd mRNA (100 mikrogram) och andra innehéllsémnen som i en enstaka dos for ménniska
av det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet, till rattor av honkon intramuskulért vid fyra
tillfallen: 28 och 14 dagar fore parning och pa dréiktighetsdagarna 1 och 13. SARS-CoV-2-
antikroppssvar fanns hos honorna fran fére parningen till slutet av studien pa laktationsdag 21 liksom
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hos foster och avkomma. Inga vaccinrelaterade biverkningar med avseende pé fertiliteten hos honor,
draktighet, embryo-/fosterutveckling eller avkommans utveckling eller postnatal utveckling noterades.
Det finns inga uppgifter om 6verforing eller utsondring av det ursprungligen godkanda Spikevax-
vaccinet i mjolk.

7. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[ 6-0x0-6-(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat)
Kolesterol

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

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetattrihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta likemedel far inte blandas eller spddas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad flerdosinjektionsflaska (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injektionsvétska. dispersion)

9 manader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pa 9 manader efter att den tagits ut ur frysen kan den o6ppnade injektionsflaskan med
vaccin forvaras i kylskép vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar. Inom denna period kan
upp till 12 timmar anvandas for transport vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksé pévisats for o6ppnade injektionsflaskor med vaccin vid
forvaring i 12 ménader vid -50 °C till -15 °C under forutsiittning att efter upptining och forvaring
vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, den ooppnade injektionsflaskan forbrukas inom hogst

14 dagar (i stéllet f6r 30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C 1 9 manader), men med en total
forvaringstid som inte overskrider 12 méanader.

Vaccinet far inte frysas igen nir det har tinats.

Det odppnade vaccinet kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylskapet.

Punkterad flerdosinjektionsflaska (Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion)

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 19 timmar vid 2 °C till 25 °C efter den forsta
punkteringen (inom den tillatna anvéndningsperioden pa 30 dagar respektive 14 dagar, vid 2 °C till
8 °C och inberdknat 24 timmar vid 8 °C till 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet
anviandas omedelbart. Om vaccinet inte anvands omedelbart ansvarar anviandaren for forvaringstider
och forhallanden efter 6ppnande.

Ooppnad endosinjektionsflaska (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion

9 manader vid -50 °C till -15 °C.
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Inom perioden pa 9 manader efter att den tagits ut ur frysen kan endosinjektionsflaskor férvaras i
kylskap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar. Inom denna period kan upp till
12 timmar anvéndas for transport av endosinjektionsflaskor vid 2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksa pavisats for odppnade endosinjektionsflaskor vid forvaring i
12 manader vid -50 °C till -15 °C under forutsittning att efter upptining och férvaring vid 2 °C
till 8 °C, skyddat mot ljus, ska endosinjektionsflaskan forbrukas inom hogst 14 dagar (i stéllet for
30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C i 9 manader), men med en total forvaringstid som inte
overskrider 12 manader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Endosinjektionsflaskor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de har tagits ut ur
kylskapet.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

9 ménader vid -50 °C till -15 °C.

Inom perioden pd 9 ménader efter att den tagits ut ur frysen kan de forfyllda sprutorna forvaras i
kylskéap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar (se avsnitt 6.4)

Kemisk och fysikalisk stabilitet har ocksé pévisats for ooppnade forfyllda sprutor vid forvaring i

12 manader vid -50 °C till -15 °C under forutsittning att efter upptining och férvaring vid 2 °C
till 8 °C, skyddat mot ljus, ska den forfyllda sprutan forbrukas inom hogst 14 dagar (i stéllet for
30 dagar vid forvaring vid -50 °C till -15 °C i 9 manader), men med en total forvaringstid som inte
overskrider 12 ménader.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Forfyllda sprutor kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att de har tagits ut ur
kylskapet.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injektionsvétska, dispersion (flerdosinjektionsflaskor)

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -50 °C till -15 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.
Forvaringsanvisningar for flerdosinjektionsflaskan efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade flerdosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade injektionsflaskor i flytande form i upp
till 12 timmar vid 2 °C till 8 °C (inom héallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till

8 °C), om transport vid -50 °C till -15 °C inte &r mojlig. Nér injektionsflaskorna har tinats upp och
transporterats i flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in p& nytt och de ska forvaras vid

2 °C till 8 °C tills de anvénds.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion (endosinjektionsflaskor)

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid -50 °C tid -15 °C.
Forvara endosinjektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade endosinjektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8§ °C
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Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade endosinjektionsflaskor i flytande form
vid 2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om
transport vid -50 °C till -15 °C inte dr mdjlig. Nar endosinjektionsflaskorna har tinats upp och
transporterats i flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid

2 °C till 8 °C tills de anvinds.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -50 °C till -15 °C.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgdngliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade forfyllda sprutor i flytande form vid
2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pé 30 dagar respektive 14 dagar vid 2 °C till 8 °C), om transport
vid -50 °C till -15 °C inte dr mojlig. Nar de forfyllda sprutorna har tinats upp och transporterats i
flytande form vid 2 °C till 8 °C ska de inte frysas in pa nytt och de ska foérvaras vid 2 °C till 8 °C tills
de anvénds.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injektionsvéitska, dispersion (flerdosinjektionsflaskor)

2,5 ml dispersion i flerdosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas eller cyklisk
olefinpolymer med inre barridrbeldggning) med en propp (klorobutylgummi) och blatt snidpplock av
plast med en aluminiumfoérsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion (endosinjektionsflaskor)

0,5 ml dispersion i en endosinjektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas) med en propp
(klorobutylgummi) och ett blatt sndpplock av plast med en aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

1 endosinjektionsflaska

10 endosinjektionsflaskor.

Varje endosinjektionsflaska innehaller 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

0,5 ml dispersion i forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med kolvpropp (belagt bromobutylgummi)
och ett lock (bromobutylgummi, utan nél).

Den forfyllda sprutan dr forpackad i 1 genomskinligt blister som innehéller 1 forfylld spruta eller
5 genomskinliga blisterforpackningar som innehaller 2 f6rfyllda sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlekar:

1 forfylld spruta

10 forfyllda sprutor.

Varje forfylld spruta innehaller 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att
sakerstilla att dispersionen forblir steril.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injektionsviétska, dispersion (flerdosinjektionsflaskor)

Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan varje dos dras
upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet dr Spikevax XBB.1.5. Om
injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet dr Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hinvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gng.

Varje flerdosinjektionsflaska innehaller en extra volym for att sdkerstilla att 5 doser om 0,5 ml eller
hogst 10 doser om 0,25 ml kan ges beroende pé personens alder.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anviandning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 8). Nar
injektionsflaskan tinas i kylskép, l1at den sta i rumstemperatur i 15 minuter fore administrering.

Tabell 8. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tlmrpe och 15 °C-25 °C 1 timme
30 minuter

Instruktioner efter tining

—[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid

Kylskap eller
rumstemperatur

Injektionsfiaskan ska forvaras mellan
2°C och 25°C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pa
injektionsflaskans etikett.

,—[ Injektionsflaska som inte punkterats
- Maxtider

Kassera den punkterade
injektionsfiiaskan efter 19 timmar.

2°Ctilg°C

8 °C il 25°C

Dra upp varje vaccindos fran injektionsflaskan med en ny steril nal och spruta for varje
injektion f&r aft férhindra dverféring av smittimnen fréin en person fill en annan,
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injeklionsflaskan har punkterats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéndas
omedelbart och kasseras efter 12 timmar.

E] anvant vacein och avfall ska kasseras enligt g@lande anvisningar.

[ Tinat vaccin fér ALDRIG frysas pé nytt |

ikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion (endosinjektionsflaskor

Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.
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Fér inte skakas eller spadas. Vind forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan dosen dras

upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet dr Spikevax XBB.1.5. Om

produktnamnet dr Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, eller Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5, hdnvisas till produktresumén for det vaccinet.

Tina varje endosinjektionsflaska fore anvéindning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. En
enskild endosinjektionsflaska eller kartongen innehallande 1 eller 10 injektionsflaskor kan tinas
antingen i kylskap eller i rumstemperatur (tabell 9).

Tabell 9. Anvisningar for upptining av endosinjektionsflaskor och kartong fore anvindning

Upptiningsanvisningar och upptiningstid
Forpacknings- Upptinings- Upptinings-
. .. . temperatur . . .
typ temperatur (i Upptiningstid . Upptiningstid
kylskip) (vid rums-

y temperatur)
Endosinjektions- o o o . o o .
f 2°C-8°C 45 minuter 15 °C-25°C 15 minuter

aska
Kartong 2°C-8°C ! 4“m“.“e och 15 °C-25°C 45 minuter
5 minuter

Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, lat varje injektionsflaska std i rumstemperatur (15 °C till
25 °C) I cirka 15 minuter fore administrering.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulért. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa verarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion fér att:

Bekr&fta att vatskan &r vit fill benvit i
férgen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen &r fel, eller om missférgning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet inte administreras.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Innehéllet i den forfyllda sprutan fér inte skakas eller spadas.
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Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engangsbruk. Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

Spikevax XBB.1.5 tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nal) som innehaller 0,5 ml
(50 mikrogram andusomeran) mRNA och maste tinas fére administrering.

Tina varje forfylld spruta fore anvdandning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. Sprutor kan tinas
i blisterforpackningarna (varje blister innehéller 1 eller 2 forfyllda sprutor, beroende pé
forpackningsstorlek) eller i sjdlva kartongen, antingen i kylskap eller i rumstemperatur (tabell 10).

Tabell 10. Upptiningsanvisningar for Spikevax XBB.1.5 forfyllda sprutor och kartonger fore
anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) (minuter) rumstemperatur (minuter)
0 0
Forfylld spruta i
blisterforpackning 2-3 3 15-25 45
Kartong 2 -8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan &r Spikevax XBB.1.5. Om produktnamnet dr
Spikevax 50 mikrogram, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, hdnvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for Spikevax XBB.1.5 forfyllda sprutor

o Lat varje forfylld spruta sté i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.

o Far inte skakas.

. Fore administrering ska den forfyllda sprutan okuldrbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

. Spikevax XBB.1.5 ér en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som &r missfargat eller som innehéller
andra partiklar.

. Nélar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.

. Anvénd en steril nél av [amplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nél).

. Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket

med en ldngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nir du vrider.

Fést nalen genom att vrida medurs tills nalen sitter sidkert fast pa sprutan.
. Ta av nélskyddet néir du ar redo att administrera.

Administrera hela dosen intramuskulért.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julidn Camarillo n°® 31
28037 Madrid
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Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 6 januari 2021
Datum for den senaste fornyelsen: 3 oktober 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Schweiz

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

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon
37260 Monts
Frankrike

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanien

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanien

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza

Italien

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.
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B.

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i ridets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregds av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C.

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D.

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

nér riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 flerdosinjektionsflaska innehaller 5 ml.
En dos (0,5 ml) innehéller 100 mikrogram elasomeran.
En dos (0,25 ml innehaller 50 mikrogram elasomeran.

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdgmnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

OO0

3

5

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta dppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran
1.m.
2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM
Utg.dat.
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Sats
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
Flerdosinjektionsflaska
S5ml
6.  OVRIGT

Skanna hér for bipacksedel eller besok www.modernacovid19global.com.
Datum/tidpunkt for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax 0,1 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 flerdosinjektionsflaska innehéller 2,5 ml. En dos (0,5 ml) innehaller 50 mikrogram elasomeran. En
dos (0,25 ml) innehéller 25 mikrogram elasomeran.

| 3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, dispersion
10 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

OO0

a3

5

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta dppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax 0,1 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran
1.m.
2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska
2,5 ml

6.  OVRIGT

Skanna hér for bipacksedel eller besok www.modernacovid19global.com.
Datum/tidpunkt for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD SPRUTA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 50 mikrogram elasomeran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Engéngsbruk
040
L
~
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM
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Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta dppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

120



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion
elasomeran
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvatska,
dispersion

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/imelasomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 flerdosinjektionsflaska innehéller 2,5 ml. En dos (0,5 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram imelasomeran. En dos (0,25 ml) inehéller 12,5 mikrogram elasomeran och
12,5 mikrogram imelasoneran.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

OO0

L

5

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovidl9global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta dppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/imelasomeran

im.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska
2,5ml

6.  OVRIGT

Skanna hér for bipacksedel eller besok www.modernacovidl9global.com.
Datum/tidpunkt for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/imelasomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 flerdosinjektionsflaska innehaller 5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram imelasomeran. En dos (0,25 ml) innehéller 12,5 mikrogram elasomeran och
12,5 mikrogram imelasomeran.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

OO0

2

5

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta 6ppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/imelasomeran

im.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM
Utg.dat.
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Sats
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
Flerdosinjektionsflaska
5ml
6.  OVRIGT

Skanna hér for bipacksedel eller besok www.modernacovidl9global.com.
Datum/tidpunkt for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (ENDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran/imelasomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 endosinjektionsflaska innehéller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram imelasomeran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvéatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, dispersion
10 endosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

Engangsbruk
[=]* 7 [m]
a
-
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta dppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
elasomeran/imelasomeran
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
Endosinjektionsflaska

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD SPRUTA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i
forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/imelasomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram imelasomeran.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjéalpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Engéngsbruk
D40
3
-
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovidl9global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta 6ppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
elasomeran/imelasomeran
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvatska,
dispersion

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/davesomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 flerdosinjektionsflaska innehéller 2,5 ml. En dos (0,5 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram davesomeran. En dos (0,25 ml) innehéller 12,5 mikrogram elasomeran och
12,5 mikrogram davesomeran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

OO0

L

5

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovidl9global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Lis bipacksedeln for information om héllbarhet efter forsta dppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska,
dispersion

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/davesomeran

im.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska
2,5ml

6.  OVRIGT

Skanna hér for bipacksedel eller besok www.modernacovidl9global.com.
Datum/tidpunkt for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (ENDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran/davesomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 endosinjektionsflaska innehaller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehaller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram davesomeran.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, dispersion
10 endosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Engangsbruk
[=]7 7] [a]
L
-
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet och for ytterligare forvaringsanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
elasomeran/davesomeran
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Endosinjektionsflaska 0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD SPRUTA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
i forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin

elasomeran/davesomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 25 mikrogram elasomeran och
25 mikrogram davesomeran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
10 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

Engangsbruk
[=]7 7] [a]
L
-
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

146


http://www.modernacovid19global.com/

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet och for ytterligare forvaringsanvisningar.
Forvara den foryllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/010

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
elasomeran/davesomeran
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
andusomeran

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 flerdosinjektionsflaska innehaller 2,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 50 mikrogram andusomeran. En
dos (0,25 ml) innehaller 25 mikrogram andusomeran.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, dispersion
10 flerdosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

OO0

L

5

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovidl9global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet efter forsta 6ppnandet och for ytterligare
forvaringsanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/011 (glas)
EU/1/20/1507/012 (cyklisk olefinpolymer)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin

andusomeran
1.m.
2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska
2,5 ml

6.  OVRIGT

Skanna hér for bipacksedel eller besok www.modernacovid19global.com.
Datum/tidpunkt for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (ENDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion
Covid-19 mRNA-vaccin
andusomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 endosinjektionsflaska innehaller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 50 mikrogram andusomeran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
1 endosinjektionsflaska
10 endosinjektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Engangsbruk
[=]7 7] [a]
L
-
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovid19global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 djupfryst tillstdnd vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet och for ytterligare forvaringsanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion

andusomeran
1.m.
2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Endosinjektionsflaska 0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD SPRUTA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin
andusomeran

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 0,5 ml. En dos (0,5 ml) innehéller 50 mikrogram andusomeran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: SM-102, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-
glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamolhydroklorid,
attiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion
1 forfyllda spruta
10 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Engangsbruk
[=] 77zl [a]
L
-
[=]

Skanna hér for bipacksedeln eller gé till www.modernacovidl9global.com.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Lés bipacksedeln for information om hallbarhet och for ytterligare forvaringsanvisningar.
Forvara den foryllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

28037 Madrid

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion
andusomeran
Lm.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Spikevax 0,2 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Spikevax 0,1 mg/ml injektionsviitska, dispersion
Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran

WDetta likemedel ér foremal for utokad Svervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Spikevax dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Spikevax

Hur Spikevax ges

Eventuella biverkningar

Hur Spikevax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk PN

1. Vad Spikevax ir och vad det anvinds for

Spikevax &r ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 som orsakas av viruset SARS-CoV-2.
Det ges till vuxna och barn som adr 6 manader och éldre. Den aktiva substansen i Spikevax 4r mRNA
som kodar for coronavirusets spike-protein. mRNA é&r inkapslat i lipidnanopartiklar.

Eftersom Spikevax inte innehaller viruset kan det inte ge dig covid-19.

Hur vaccinet fungerar

Spikevax stimulerar kroppens naturliga forsvarsmekanismer (immunforsvaret). Vaccinet fungerar
genom att & kroppen att tillverka skydd (antikroppar) mot det virus som orsakar covid-19. Spikevax
anvander en substans som kallas for budbérar-ribonukleinsyra (mRNA) for att bara instruktioner som
celler i kroppen kan anvénda for att framstélla det spike-protein som dven finns pa viruset. Cellerna
gor dérefter antikroppar mot spike-proteinet for att hjilpa till att bekdmpa viruset. Detta kommer att
bidra till att skydda dig mot covid-19.

2. Vad du behdver veta innan du far Spikevax

Vaccinet fir inte ges om du dr allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsimne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Spikevax om:

- du tidigare har haft en svar, livshotande allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion eller

efter att har du fétt Spikevax tidigare.
- du har ett mycket svagt eller nedsatt immunforsvar.
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- du nagonsin har svimmat efter en injektion med nél.

- du har en blédningsrubbning.

- du har hog feber eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har latt feber eller
en lindrig 6vre luftvégsinfektion, t.ex. en forkylning.

- du har négon allvarlig sjukdom.

- du har angest i samband med injektioner.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Spikevax (se avsnitt 4).

Dessa tillstand kan utvecklas bara nigra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonéarspojkar och yngre méin och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen.

De flesta aterhdmtar sig fran myokardit och perikardit. I vissa fall krévs intensivvérd och dodsfall har
setts.

Efter vaccination ska du vara uppmaérksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sésom andfaddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart sdka likarvard om dessa skulle uppsta.

Om négot av ovanstiende géller dig (eller om du &r oséker), tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Spikevax.

Aterkommande kapillirliickagesyndrom

Ett fatal fall av dterkommande kapillarlackagesyndrom (vétskeldckage fran smé blodkérl [kapillérer]
som leder till snabb svullnad i armar och ben, plotslig viktokning och svimningskéinsla samt lagt
blodtryck) har rapporterats efter vaccination med Spikevax. Om du tidigare har haft episoder av
kapilldrlackagesyndrom, tala med en ldkare innan du far Spikevax.

Skyddets varaktighet
Liksom med alla vacciner skyddar den priméira vaccinationsserien med 2 doser av Spikevax eventuellt
inte alla som vaccineras. Det ar heller inte ként hur ldnge skyddet racker.

Barn
Spikevax rekommenderas inte till barn yngre 4n 6 manader.

Andra liikkemedel och Spikevax

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Spikevax kan péverka hur andra l&kemedel verkar och andra ldkemedel kan péverka hur
Spikevax verkar.

Personer med nedsatt immunforsvar

Om du har ett nedsatt immunforsvar kan du fa en tredje dos av Spikevax. Effekten av Spikevax, dven
efter en tredje dos, kan vara ldagre hos personer med nedsatt immunforsvar. I dessa fall bor du fortsétta
att tillampa fysiska forsiktighetsatgarder for att undvika covid-19. Dina néra kontakter bor dven
vaccineras dir s& dr mojligt. Diskutera lampliga individuella rekommendationer med din lékare.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin. Spikevax kan anvéndas under graviditet. En stor mdngd information frén
gravida kvinnor som har vaccinerats med Spikevax under den andra och tredje trimestern har inte visat
ndgra negativa effekter pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om information om effekter pa
graviditet eller det nyfodda barnet efter vaccination under den fOrsta trimestern ér begransad, har man
inte sett nagon fordndring av risken for missfall.

Spikevax kan ges under amning.
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Korféormaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella biverkningar frén vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.

Spikevax innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill

“natriumfritt”.

3. Hur Spikevax ges

Tabell 1. Dosering av Spikevax for primér vaccinationsserie, en tredje dos till kraftigt
immunsupprimerade personer och boosterdoser

Styrka Vaccinationstyp Alder Dos Rekommendationer
Spikevax Primér Personer | 2 (tva) doser Det rekommenderas att
0,2 mg/ml vaccinationsserie som ar (0,5 ml ges den andra dosen
injektionsvitska, 12 &r och | vardera, 28 dagar efter den forsta
dispersion aldre innehéllande dosen.
100 mikrogram
mRNA)
Barn i 2 (tva) doser
aldern (0,25 ml
6 ar till vardera,
11 ar innehallande
50 mikrogram
mRNA, vilket
ar halva
primdrdosen
for personer i
alder 12 &r och
aldre)
Tredje dos hos Personer | 1 (en) dos om
personer med som &r 0,5 ml,
kraftigt 12 ar och | inehallande
immunsupprimerade | dldre 100 mikrogram | En tredje dos kan ges
personer mRNA tidigast 28 dagar efter
Barn i 1 (en) dos om | den andra dosen.
aldern 0,25 ml,
6 ar till innehallande
11 &r 50 mikrogram
mRNA
Boosterdos Personer | 1 (en) dosom | Spikevax kan anvidndas
som &r 0,25 ml, som booster till personer
12 ar och | innehéllande som dr 12 ar och dldre
aldre 50 mikrogram | som har fétt en priméar
mRNA vaccinationsserie med

Spikevax eller en primér
vaccinationsserie
bestdende av ett annat
mRNA-vaccin eller
adenovirusvektorvaccin
minst 3 ménader efter
avslutad primérserie.
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Styrka Vaccinationstyp Alder Dos Rekommendationer
Spikevax Primér Barn i 2 (tva) doser
0,1 mg/ml vacciationsseriet aldern (0,5ml
injektionsvitska, 6 ar till vardera,
dispersion och 11 ar innehéllande
Spikevax 50 mikrogram
50 mikrogram mRNA
injektionsvitska, vardera)
d}sperswn i 1°3arn i 2 (tva) doser Det rekommenderas att
forfylld spruta* aldern (0,25 ml
. ge den andra dosen
6 méanader | vardera, 28 dagar efter den forsta
till 5 ar innehallande
. dosen.
25 mikrogram
mRNA
vardera, vilket
ar halva
priméirdosen
for barn i
aldern 6 ar till
11 &r)*
Tredje dos till Barn i 1 (en) dos om
kraftigt aldern 0,5 ml,
immunsupprimerade | 6 ar till innehallande
personer} I dr fr?Rn;;}ngram En tredje dos kan ges
: tidigast 28 dagar efter
Barn i I (en) dos om den andra dosen
aldern 0,25 ml, ’
6 manader | innehéllande
till 5 ar 25 mikrogram
mRNA*
Boosterdos Personer | 1 (en) dosom | Spikevax kan anvidndas
som ar 0,5 ml, som booster till personer
12 ar och | innehéllande som dr 6 ar och dldre som
dldre 50 mikrogram | har fatt en priméar
mRNA vaccinationsserie med
Barn i 1 (en) dos om | Spikevax eller en primir
aldern 0,25 ml, vaccinationsserie
6 ar till innehallande bestaende av ett annat
11 ar 25 mikrogram | mRNA-vaccin eller
mRNA* adenovirusvektorvaccin

minst 3 méanader efter
avslutad primérserie.

* Anvind inte den forfyllda sprutan for att ge en delvolym pa 0,25 ml.
+ For primér vaccinationsserie till personer som dr 12 ér och &ldre ska injektionsflaskan med styrkan
pa 0,2 mg/ml anvéndas.
1 For den tredje dosen till kraftigt immunsupprimerade personer som &r 12 ar och éldre ska
injektionsflaskan med styrkan p& 0,2 mg/ml anvéndas.

Om du missar ett besok for din andra dos av Spikevax i den primira vaccinationsserien
- Om du missar ett besok ska du boka ett nytt besok sé snart som mojligt hos din ldkare eller

sjukskoterska.

- Om du missar en planerad injektion kanske du inte &r helt skyddad mot covid-19.
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Din lékare eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel (intramuskulér injektion) pé dverarmen.

Efter varje injektion med vaccinet kommer ldkaren eller sjukskoterskan att hélla dig under uppsikt
under minst 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare fradgor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lédkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Uppsok omedelbart likare om du far ndgot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:
- kénner dig svimférdig eller far yrsel

- fordndringar av din hjértrytm

- andnod

- visande andning

- svullnad av ldppar, ansikte eller hals

- nisselutslag eller hudutslag

- illamaende eller krakningar

- magsmarta.

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du far nagra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- svullnad/6mbhet i underarmen

- minskad aptit (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)

- irritabilitet/gréat (observerat hos barn i dldern 6 méanader till 5 ar)
- huvudvirk

- somnighet (observerat hos barn i aldern 6 manader till 5 ar)

- illamaende

- krédkningar

- muskelviark, ledvark och stelhet

- smirta eller svullnad vid injektionsstallet

- rodnad vid injektionsstéllet (av vilka vissa kan intréffa cirka 9 till 11 dagar efter injektionen)
- kénner dig mycket trott

- frossa

- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- diarré

- utslag eller hudutslag vid injektionsstillet (av vilka vissa kan intriffa cirka 9 till 11 dagar efter
injektionen).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- klada vid injektionsstéllet

- yrsel

- magsmarta

- upphdjda, kliande hudutslag (urtikaria) (som kan intrdffa fran tiden f6r injektionen och upp till
cirka tva veckor efter injektionen).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- tillféllig ansiktsforlamning (Bells pares)

- ansiktssvullnad (ansiktssvullnad kan forekomma hos personer som har gjort kosmetiska
fillerbehandlingar).

- minskad berorings- eller fornimmelsekénsla

- onormal kénsla i huden, sdsom stickningar eller krypningar (parestesi).
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Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsécken (perikardit) som kan
leda till andfédddhet, hjartklappning eller brostsmarta.

Ingen kiind frekvens

- svéra allergiska reaktioner med andningssvarigheter (anafylaktiska reaktioner)

- reaktion i immunsystemet med 6kad kénslighet eller intolerans (6verkénslighet)

- hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en méltavla
eller ett ’tjurdga” med en morkrod mitt omgiven av blekare rdda ringar (erythema multiforme)

- omfattande svullnad i den vaccinerade armen

- kraftig menstruationsblodning (de flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag)

- utslag utlost av extern stimulering sasom fast berdring, kliande eller tryck mot huden (mekanisk
urtikaria)

- upphojda, kliande utslag med en varaktighet pa mer dn sex veckor (kronisk urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om vaccinets sékerhet.

5. Hur Spikevax ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Information om forvaring, utgangsdatum, anviandning och hantering beskrivs i det avsnitt som &r
avsett for hilso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tabell 2. Innehall i respektive forpackningstyp

Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning

Spikevax Flerdosinjektionsflaska | Hogst 10 doser om | En dos (0,5 ml) innehéller

0,2 mg/ml 0,5 ml vardera 100 mikrogram elasomeran,

injektionsvitska, ett covid-19 mRNA-vaccin

dispersion (nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).

Hogst 20 doser om | En dos (0,25 ml) innehéller
0.25 ml vardera 50 mikrogram elasomeran,
’ ett covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)

168


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).

Spikevax Flerdosinjektionsflaska | 5 doser om En dos (0,5 ml) innehaller

0,1 mg/ml 0,5 ml vardera 50 mikrogram elasomeran,

injektionsvitska, ett covid-19 mRNA-vaccin

dispersion (nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
Hogst 10 doser om En dos (0,25 ml) innehéller
0,25 ml vardera 25 mik 1
mikrogram elasomeran,
ett covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).

Spikevax Forfylld spruta 1 dos om 0,5 ml En dos (0,5 ml) innehaller

50 mikrogram 50 mikrogram elasomeran,

injektionsvitska, Endast for ett covid-19 mRNA-vaccin

dispersion i engangsbruk. (nukleosidmodifierat)
forfylld spruta (inkapslat i SM-102-
Anvind inte den lipidnanopartiklar).
forfyllda sprutan
for att ge en
delvolym pa
0,25 ml.

Elasomeran dr ett enkelstrdngat budbédrar-RNA (mRNA) med 5’°-cap-struktur som har framstéllts med
hjélp av en cellfti in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2
spike-protein (S-protein) (ursprungsviruset).

Ovriga innehéllsimnen dr SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[6-0x0-6-

(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin
(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, éttiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spikevax 0.2 mg/ml injektionsvitska, dispersion

Spikevax ar en vit till benvit dispersion i en 5 ml injektionsflaska av glas med en gummipropp och rott
snépplock av plast med aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor.

Spikevax 0.1 mg/ml injektionsvitska, dispersion

Spikevax ar en vit till benvit dispersion i en 2,5 ml injektionsflaska av glas med en gummipropp och
blatt snipplock av plast med aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor.

Spikevax 50 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta
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Spikevax ar en vit till benvit dispersion i en forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med kolvpropp och
lock (utan nal).

Den forfyllda sprutan dr forpackad 1 5 genomskinliga blisterférpackningar som innehéller 2 forfyllda
sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

For flerdosinjektionsflaskor

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon
37260 Monts
Frankrike

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanien

For forfylld spruta

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbbarapus 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
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Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALGoo
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Ttalia
Tel: 800 928 007

Kvmpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Denna bipacksedel dindrades senast

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pa olika sprak.

Eller besok webbplatsen https://www.ModernaCovid19Global.com.

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.ceu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Forvaring och beredning for administrering

Spikevax ska administreras av utbildad sjukvardspersonal.

Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas.

Fore administrering ska vaccinet okulédrbesiktigas med avseende pé partiklar och missfargning.

Spikevax ar en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller genomskinliga produktrelaterade
partiklar. Administrera inte om vaccinet dr missférgat eller innehéller andra partiklar.

Forvara injektionsflaskor och forfyllda sprutor i djupfryst tillstand vid =50 °C till —15 °C.
Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Spikevax 0.2 mg/ml injektionsvétska, dispersion (flerdosinjektionsflaskor med rott snapplock)

Tio (10) doser (om 0,5 ml vardera) eller hogst tjugo (20) doser (0,25 ml vardera) kan dras upp fran
varje flerdosinjektionsflaska.

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gdng. Punktera inte injektionsflaskan med rétt lock mer
dn 20 ganger.

Verifiera att injektionsflaskan har ett rott sndpplock och att produktnamnet &r Spikevax 0,2 mg/ml.
Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet dr Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hdnvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anviandning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 3). Nar
injektionsflaskan tinas i kylskép, 1&t den st i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.

Tabell 3. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tnnrpar och 15 °C-25 °C 1 timme
30 minuter
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Instruktioner efter fining

—[Eﬂer den forsta dosen har drcgiisﬂ}—

Kylskap iy ¥ 4 Maxdid

inom héllbarhetsfigen 8 &
pé 9 ménader e -
P 0 Kylskap eller
RN { rumstemperatur

Injektionsfiaskan ska forvaras mellan
2°C och 25 °C. Notera clatum
och tidpunkt fér kassering pa
infekfionsflaskans etikeft.

Kassera den punkiercice
injektionsficskan effer 19 timmar.

—| Injektionsflaska som inte punkterats |-

2°CHilg°C
§oC il 25°C

Dra upp varje vaccindos frén injekficnsfiaskan med en ny steril nél och spruta for varje
injektion for att férhindra dverférng av smittémnen frén en person till en annan.
Dosen i sprutan ska anvédndas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats (5r att dra vpp den forsta dosen ska vaccinet anviindas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar,

Ej anvdnt vaccin och aviall ska kasseras enligt gdilande anvisningar,

Tinat vaccin tar ALDRIG frysas pa nytt

Spikevax 0.1 mg/ml injektionsvitska, dispersion (flerdosinjektionsflaskor med blitt sndpplock)

Fem (5) doser (om 0,5 ml vardera) eller hogst tio (10) doser (om 0,25 ml vardera) kan dras upp fran
varje flerdosinjektionsflaska.

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gang.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt snapplock och att produktnamnet ar Spikevax 0,1 mg/ml.
Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hinvisas till

produktresumén for det vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fore anvéindning enligt nedanstaende anvisningar (tabell 4). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskép, 1&t den st i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.

Tabell 4. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskip) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tmmar och 15 °C-25°C 1 timme
30 minuter
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Instruktioner efter tining

—[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid

Rylskap eller
rumstemperatur

Injektionsfiaskan ska forvaras mellan
2°C och 25°C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pa
injekfionsflaskans etikeft.

,—[ Injektionsflaska som inte punkterats
- Maxtider

Kassera den punkterade

Koeliast injektionsflaskan efter 19 fimmar.

inom héllbarhetstiden
pé 12 manader

2°CHil&°C

@ Rumstemperatur

8°CHil25°C

Dra upp varje vaccindos fran injekfionslaskan med en ny sterll ndl och spruta for varje
injektion fér att forhindra dverforing av smittamnen frén en person fill en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéindas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

Ej anvant vaccin och aviall ska kasseras enligh gdllande anvisningar.

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pd nytt ]

Spikevax 50 mikrogram injektionsflaska, dispersion i forfylld spruta

Innehallet i den forfyllda sprutan far inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engéngsbruk. Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta. Anvénd inte den forfyllda sprutan for
att ge en delvolym pa 0,25 ml.

Spikevax tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nél) som innehaller 0,5 ml (50 mikrogram)
mRNA och maste tinas fére administrering.

Minimera exponering for rumsbelysning under férvaring och undvik direkt solljus och ultraviolett ljus.
Tina varje forfylld spruta fére anviandning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. Sprutor kan tinas
i blisterforpackningarna (varje blister innehéller 2 forfyllda sprutor) eller i sjélva kartongen, antingen i
kylskép eller i rumstemperatur (tabell 5). Nér sprutan tinas i kylskép, 1at den sté i rumstemperatur i

15 minuter fore administrering.

Tabell S. Upptiningsanvisningar for forfyllda sprutor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) (minuter) rumstemperatur (minuter)
(W) (W)
Forfylld spruta i
blisterforpackning 2-8 33 15-25 45
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan ér Spikevax 50 mikrogram. Om produktnamnet
ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
hanvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for de forfyllda sprutorna
o Lat varje forfylld spruta sté i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.
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Fér inte skakas.

Fore administrering ska den forfyllda sprutan okuldrbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

Spikevax &r en vit till benvit dispersion. Den kan innehalla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som &ar missfargat eller som innehaller
andra partiklar.

Nalar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.

Anvénd en steril nél av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare).
Med locket pekande uppét, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en 1&ngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

Fést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa sprutan.

Ta av nélskyddet ndr du &r redo att administrera.

Administrera hela dosen intramuskulart.

Vaccinet far inte frysas igen nar det har tinats.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Dosering och doseringsschema

Tabell 6. Dosering av Spikevax for primir vaccinationsserie, en tredje dos hos kraftigt
immunsupprimerade personer samt boosterdoser

Vaccination Spikevax 0,2 mg/ml Spikevax 0,1 mg/ml
injektionsvitska, dispersion | injektionsviitska, dispersion
och Spikevax 50 mikrogram
injektionsvitska, dispersion i
forfylld spruta*®
Primir vaccinationsserie Personer som dr 12 ar och Ej relevant}
dldre
Det rekommenderas att den tva 0,5 ml-injektioner
andra dosen av samma vaccin
ges 28 dagar efter forsta dosen | Barn i dldern 6 ar till 11 &r Barn i aldern 6 ar till 11 ar tva
for att slutfora tva 0,25 ml-injektioner 0,5 ml-injektioner
vaccinationsserien.
Ej relevant Barn i aldern 6 méanader till
5 &r tva 0,25 ml-injektioner*
Tredje dos till kraftigt Personer som ar 12 ar och Ej relevant}
immunsupprimerade dldre
personer 0,5 ml
Tidigast 1 manad efter den Barn i aldern 6 &r till 11 ar Barn i dldern 6 ar till 11 &r
andra dosen 0,25 ml 0,5 ml
Ej relevant Barn i 8ldern 6 ménader till
S5ar
0,25 ml*
Boosterdos Personer som &r 12 ar och éldre | Personer som dr 12 ar och dldre
0,25 ml 0,5 ml
Kan ges tidigast 3 manader
efter den andra dosen Ej relevant Personer som dr 6 ar och éldre
0,25 ml*

* Anvind inte den forfyllda sprutan for att ge en delvolym pa 0,25 ml.

+ For primér vaccinationsserie for personer som ér 12 ar och éldre ska injektionsflaskan med styrkan
pa 0,2 mg/ml anvéndas.

1 For den tredje dosen till kraftigt immunsupprimerade personer som &r 12 ar och éldre ska
injektionsflaskan med styrkan pa 0,2 mg/ml anvandas.

Liksom med alla injicerbara vaccin maste lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
tillgdnglig om en anafylaktisk reaktion skulle intrdffa efter vaccination med Spikevax.

Personer ska héllas under uppsikt av sjukvéardspersonal i minst 15 minuter efter vaccination.

Hoga doser kvadrivalent influensavaccin kan administreras samtidigt som Spikevax.
Spikevax fér inte blandas med andra vacciner eller likemedel i samma spruta.
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Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulért. Det rekommenderade stillet dr deltoideusmuskeln pa Gverarmen
eller, hos spiadbarn eller smabarn, den anterolaterala sidan av laret. Administrera inte detta vaccin
intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion fér att:

Bekrafta aft vatskan ar vit fill benvit i
férgen i bade injektionsfiaska och spruta

\ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen &r fel, eller om missférgning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet inte administreras.

Forfyllda sprutor

Anvind en steril nél av [amplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare). Med
locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket med en
langsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nir du vrider. Fést ndlen enom att vrida medurs tills
nélen sitter sikert fast pa sprutan. Administrera hela dosen intramuskulért. Ta av nalskyddet nér du éar
redo att administrera. Kassera sprutan efter anvindning. Endast for engéngsbruk.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska, dispersion
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran/imelasomeran

WDetta likemedel ér foremal for utokad Svervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ges

Eventuella biverkningar

Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir och vad det anviinds for

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar ett vaccin som anvénds for att férebygga covid-19 som
orsakas av viruset SARS-CoV-2. Det ges till vuxna och barn som ér 6 ar och &ldre. Den aktiva
substansen i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r mRNA som kodar for coronavirusets spike-
protein. mRNA é&r inkapslat i lipidnanopartiklar.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr endast avsett for personer som tidigare har fitt minst en
primér vaccinationsserie mot covid-19.

Eftersom Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 inte innehéller viruset kan det inte ge dig
covid-19.

Hur vaccinet fungerar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stimulerar kroppens naturliga forsvarsmekanismer
(immunforsvaret). Vaccinet fungerar genom att fa kroppen att tillverka skydd (antikroppar) mot det
virus som orsakar covid-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 anvinder en substans som
kallas for budbéarar-ribonukleinsyra (mRNA) for att béra instruktioner som celler i kroppen kan
anvénda for att framstélla det spike-protein som éven finns pa viruset. Cellerna gor direfter
antikroppar mot spike-proteinet for att hjélpa till att bekdmpa viruset. Detta kommer att bidra till att
skydda dig mot covid-19.
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2. Vad du behéver veta innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Vaccinet far inte ges om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsimne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 om:

- du tidigare har haft en svar, livshotande allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion eller
efter att du har fétt det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet tidigare.

- du har ett mycket svagt eller nedsatt immunforsvar.

- du négonsin har svimmat efter en injektion med nal.

- du har en blddningsrubbning.

- du har hog feber eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har létt feber eller
en lindrig dvre luftvdgsinfektion, t.ex. en forkylning.

- du har négon allvarlig sjukdom.

- du har dngest i samband med injektioner.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsdcken) efter vaccination med Spikevax-vaccinet (se avsnitt 4).

Dessa tillstdnd kan utvecklas bara nagra dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre mén och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen.

De flesta aterhdmtar sig fran myokardit och perikardit. I vissa fall kravs intensivvard och dodsfall har
setts.

Efter vaccination ska du vara uppmaérksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sdsom andfaddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart soka lédkarvard om dessa skulle uppsta.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osdker), tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Aterkommande kapillirlickagesyndrom

Ett fatal fall av dterkommande kapillarlackagesyndrom (vétskeldckage frén sma blodkérl [kapillérer]
som leder till snabb svullnad i armar och ben, plotslig viktokning och svimningskinsla samt lagt
blodtryck) har rapporterats efter vaccination med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet. Om
du tidigare har haft episoder av kapillirldckagesyndrom, tala med en ldkare innan du far Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1.

Skyddets varaktighet
Liksom med alla vacciner skyddar den tredje dosen Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
eventuellt inte alla som vaccineras. Det ar heller inte kdnt hur ldnge skyddet racker.

Barn
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 rekommenderas inte till barn yngre 4n 6 ars alder.

Andra liikemedel och Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kan paverka hur andra ldkemedel verkar och
andra likemedel kan péverka hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 verkar.

Personer med nedsatt immunforsvar

Effekten av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kan vara légre hos personer med nedsatt
immunforsvar. I dessa fall bor du fortsétta att tillimpa fysiska forsiktighetsatgérder for att undvika
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covid-19. Dina nira kontakter bor &ven vaccineras dir sa &r mojligt. Diskutera lampliga individuella
rekommendationer med din lékare.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin. Det finns d4nnu inga data fran anvdndning av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 under graviditet. En stor méngd information fran gravida kvinnor som har
vaccinerats med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet under den andra och tredje trimestern
har dock inte visat ndgra negativa effekter pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om
information om effekter pa graviditet eller det nyfodda barnet efter vaccination under den forsta
trimestern dr begransad, har man inte sett ndgon 6kad risk for missfall. Eftersom skillnaderna mellan
de tva produkterna endast relaterar till spike-proteinet i vaccinet och det inte finns nagra kliniskt
relevanta skillnader kan Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 anvindas under graviditet.

Det finns dnnu inga data fran anvéndning av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 under amning.
Inga effekter forvantas dock pa ammade nyfodda/spadbarn. Uppgifter fran kvinnor som ammade efter
vaccination med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar
hos ammade nyfodda/spadbarn. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kan ges under amning.
Korformaga och anviindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella biverkningar fran vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 innehéller natrium

Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ges

Personer fran 12 ars dlder

En dos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr 0,5 ml och ges minst 3 méanader efter den
senaste foregdende dosen av covid-19-vaccin.

Barn i dldern 6 ar till 11 dr

En dos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r 0,25 ml och ges minst 3 manader efter den
senaste foregdende dosen av covid-19-vaccin.

Din ldkare eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel (intramuskulér injektion) pa dverarmen.

Efter varje injektion med vaccinet kommer ldkaren eller sjukskoterskan att hélla dig under uppsikt
under minst 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr endast avsett for personer som tidigare har fitt minst en
primér vaccinationsserie mot covid-19.

Se bipacksedeln for Spikevax 0,2 mg/ml for primér vaccinationsserie hos personer som dr 6 ar och
dldre.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Uppsok omedelbart likare om du fir nagot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:
- kanner dig svimfardig eller far yrsel

- forandringar av din hjartrytm

- andnod

- visande andning

- svullnad av lappar, ansikte eller hals

- nésselutslag eller hudutslag

- illaméende eller krakningar

- magsmarta.

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du fér nagra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

- svullnad/6mbhet i underarmen

- minskad aptit (observerat hos barn i aldern 6 manader till 5 ar)

- irritabilitet/grat (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)
- huvudvark

- somnighet (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)

- illaméende

- krékningar

- muskelvirk, ledvirk och stelhet

- smairta eller svullnad vid injektionsstallet

- rodnad vid injektionsstéllet (av vilka vissa kan intriffa cirka 9 till 11 dagar efter injektionen)
- kanner dig mycket trott

- frossa

- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- diarré

- utslag eller hudutslag vid injektionsstillet (av vilka vissa kan intraffa cirka 9 till 11 dagar efter
injektionen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- klada vid injektionsstéllet

- yrsel

- magsmarta

- upphojda, kliande hudutslag (urtikaria) (som kan intréffa frén tiden for injektionen och upp till
cirka tvd veckor efter injektionen).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- tillféllig ansiktsforlamning (Bells pares)

- ansiktssvullnad (ansiktssvullnad kan férekomma hos personer som har gjort kosmetiska
fillerbehandlingar).

- minskad berorings- eller fornimmelsekénsla

- onormal kénsla i huden, sasom stickningar eller krypningar (parestesi).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjéartsdcken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta.

Ingen kénd frekvens

- svéra allergiska reaktioner med andningssvérigheter (anafylaktiska reaktioner)

- reaktion i immunsystemet med 0kad kénslighet eller intolerans (6verkénslighet)

- hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden, som kan se ut som en méltavla
eller ett ’tjurdga” med en morkréd mitt omgiven av blekare rdda ringar (erythema multiforme)

- omfattande svullnad i den vaccinerade armen

- kraftig menstruationsblodning (de flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag)
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- utslag utlost av extern stimulering sasom fast berdring, kliande eller tryck mot huden (mekanisk
urtikaria)

- upphojda, kliande utslag med en varaktighet pa mer dn sex veckor (kronisk urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan

du bidra till att 6ka informationen om vaccinets sdkerhet.

5. Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

Information om forvaring, utgangsdatum, anviandning och hantering beskrivs i det avsnitt som &r
avsett for hilso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tabell 1. Innehall i respektive forpackningstyp

Styrka Behillare Dos(er) Sammansiittning

Spikevax bivalent 2,5 ml flerdos- 5 doser om En dos (0,5 ml)

Original/Omicron BA.1 injektionsflaska 0,5 ml vardera | innehéller

(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml eller 10 doser | 25 mikrogram

injektionsvitska, dispersion om 0,25 ml elasomeran och
vardera 25 mikrogram

imelasomeran, ett

10 doserom | ¢ovid-19 mRNA-
5 ml flerdos- 0,5 ml vardera | yaccin

injektionsflaska eller 20 doser | (nykleosidmodifierat)
om 0,25 ml (inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).

En dos (0,25 ml)
innehaller

12,5 mikrogram
elasomeran och

12,5 mikrogram
imelasomeran, ett
covid-19 mRNA-
vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
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Styrka Behillare Dos(er) Sammansiittning

Spikevax bivalent 0,5 ml endos- 1 dos om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.1 injektionsflaska 0,5 ml innehaller

25 mikrogram/25 mikrogram 25 mikrogram
injektionsvitska, dispersion Endast for elasomeran och

engangsbruk 25 mikrogram
imelasomeran, ett

Spikevax bivalent Forfylld spruta 1 dos om covid-19 mRNA-
Original/Omicron BA.1 0,5 ml vaccein

25 mikrogram/25 mikrogram (nukleosidmodifierat)
injektionsvitska, dispersion i Endast for (inkapslat i SM-102-
forfylld spruta engdngsbruk | jipidnanopartiklar).

Elasomeran dr ett enkelstrdngat budbédrar-RNA (mRNA) med 5’°-cap-struktur som har framstéllts med
hjilp av en cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2
spike-protein (S-protein) (ursprungsviruset).

Imelasomeran ar ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur som har framstallts
med hjilp av en cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar for en
fullaingds kodonoptimerad prefusionsstabiliserad konformationsvariant (K983P och V984P) av SARS-
CoV-2 spike-glykoprotein (S-protein) (omikronvariant, BA.1).

Ovriga innehallsimnen &r SM-102 (heptadekan-9-yl 8- {(2-hydroxietyl)[6-0x0-6-
(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin

(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, &ttiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska

dispersion

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar en vit till benvit dispersion i en 2,5 ml eller 5 ml
flerdosinjektionsflaska av glas med en gummipropp och blétt sndpplock av plast med
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek:

10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr en vit till benvit dispersion i en 0,5 ml
endosinjektionsflaska av glas med en gummipropp och ett blatt sndpplock av plast med
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 endosinjektionsflaskor.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion i

forfylld spruta

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar en vit till benvit dispersion i en forfylld spruta (cyklisk
olefinpolymer) med kolvpropp och lock (utan nél).
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De forfyllda sprutorna &r forpackade i 5 genomskinliga blisterférpackningar som innehaller 2 forfyllda
sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor.
Innehavare av godkinnande for forsialjning

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

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon
37260 Monts
Frankrike

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spanien

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid

Spanien

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza

Italien

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
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Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EArGoo
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Ttalia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562

Denna bipacksedel dindrades senast

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pa olika sprak.

Eller besok webbplatsen https://www.ModernaCovid19Global.com.

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.ceu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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Foljande uppgifter iar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska

dispersion (flerdosinjektionsflaskor med bléatt sndpplock)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ska administreras av utbildad sjukvardspersonal.

Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas.

Fore administrering ska vaccinet okulédrbesiktigas med avseende pé partiklar och missfargning.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller
genomskinliga produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som &r missfargat eller innehaller
andra partiklar.

Injektionsflaskor forvaras i djupfryst tillstand vid —50 °C till —15 °C.

Fem (5) eller tio (10) doser (om 0,5 ml vardera), beroende pa injektionsflaskans storlek, kan dras upp
fran varje flerdosinjektionsflaska. Tio (10) eller tjugo (20) doser (om 0,25 ml vardera), beroende pa
injektionsflaskans storlek, kan dras upp frén varje flerdosinjektionsflaska.

Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje géng.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet &r Spikevax
0,1 mg/ml eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hianvisas till produktresumén for det

vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anvindning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 2). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskép, 14t den st i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.

Tabell 2. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tmmar och 15 °C-25 °C 1 timme
30 minuter
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Instruktioner efter tining

,—[ Injektionsflaska som inte punkterats
- Maxtider

—[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid

Rylskap eller
rumstemperatur

Injektionsfiaskan ska forvaras mellan
2°C och 25°C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pa
injekfionsflaskans etikeft.

Kassera den punkterade
injektionsfiaskan efter 19 fimrmear,

Rumstemperatur

‘I 4 Koelkest
inom héllbarhetstiden
dagar pé 12 manader
% 2°CHtila°C

8°CHil25°C

Dra upp varje vaccindos fran injekfionslaskan med en ny sterll ndl och spruta for varje
injektion fér att forhindra dverforing av smittamnen frén en person fill en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéindas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

Ej anvant vaccin och aviall ska kasseras enligh gdllande anvisningar.

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pd nytt ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion
(endosinjektionsflaskor)

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas. Vand forsiktigt endosinjektionsflaskan efter upptining och innan dosen
dras upp. Tina varje endosinjektionsflaska fore anvindning genom att folja nedanstdende anvisningar.
En enskild endosinjektionsflaska eller kartongen innehéllande 10 injektionsflaskor kan tinas antingen i
kylskap eller i rumstemperatur (tabell 3).

Tabell 3. Upptiningsanvisningar for endosinjektionsflaskor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskip) rumstemperatur
Endos- o 0o . o o .
o 2 °C-8°C 45 minuter 15°C-25 °C 15 minuter
injektionsflaska
Kartong 2 °C-8°C I timme och 15 °C-25 °C 45 minuter
45 minuter

Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, lat varje injektionsflaska st i rumstemperatur (15 °C till
25 °C) i cirka 15 minuter fore administrering.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion i

forfylld spruta

Innehallet i den forfyllda sprutan far inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engéngsbruk. Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nél) som

innehaller 0,5 ml (25 mikrogram elasomeran och 25 mikrogram imelasomeran) mRNA och maéste
tinas fore administrering.
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Minimera exponering for rumsbelysning under férvaring och undvik direkt solljus och ultraviolett ljus.

Tina varje forfylld spruta fore anvdandning enligt nedanstaende anvisningar. Sprutor kan tinas upp i
blisterforpackningarna (varje blister innehaller 2 forfyllda sprutor) eller i sjdlva kartongen, antingen i
kylskap eller i rumstemperatur (tabell 4). Nér sprutan tinas i kylskép, 1at den sté i rumstemperatur i
15 minuter fore administrering.

Tabell 4. Upptiningsanvisningar for Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i forfyllda
sprutor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskap) (minuter) rumstemperatur (minuter)
O O
Forfylld spruta i
blisterforpackning 2-8 > 15-25 45
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan &r Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.
Om produktnamnet ar Spikevax bivalent 50 mikrogram eller Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, hénvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for de forfyllda sprutorna

o Lét varje forfylld spruta sté i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.

o Fér inte skakas.

o Fore administrering ska den forfyllda sprutan okulédrbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dr en vit till benvit dispersion. Den kan innehalla vita

eller genomskinliga produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som ar missféargat eller
som innehéller andra partiklar.
Nalar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.
. Anvénd en steril nél av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare).
Med locket pekande uppét, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en 1&ngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.
Fést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa sprutan.
Ta av nélskyddet nir du ar redo att administrera.
Administrera hela dosen intramuskulért.
Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Dosering och doseringsschema

Personer fran 12 drs alder
En dos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r 0,5 ml som ges minst 3 manader efter den
senaste foregdende dosen av ett covid-19-vaccin.

Barn i aldern 6 ar till 11 ar

En dos av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r 0,25 ml som ges minst 3 ménader efter den
senaste foregdende dosen av ett covid-19-vaccin.
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Liksom med alla injicerbara vaccin méste lamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
tillgdnglig om en anafylaktisk reaktion skulle intrdffa efter vaccination med Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

Personer ska héllas under uppsikt av sjukvéardspersonal i minst 15 minuter efter vaccination.
Det finns inga data for att bedoma samtidig administrering av Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.1 med andra vaccin. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fér inte blandas med andra
vacciner eller lakemedel i samma spruta.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulart. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa 6verarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning ndr det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion for att:

Bekrafta att vatskan ar vit till benvit i
fargen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen ar fel, eller om missfargning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet infe administreras.

Forfyllda sprutor

Anvind en steril nél av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare). Med
locket pekande uppat, a av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket med en
langsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider. Fést nilen genom att vrida medurs tills
nalen sitter sdkert fast pa sprutan. Ta av nélskyddet nar du ar redo att administrera. Administrera hela
dosen intramuskulért. Kassera sprutan efter anvéindning. Endast for engangsbruk.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvitska, dispersion
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvitska, dispersion i forfylld spruta

Covid-19 mRNA-vaccin
elasomeran/davesomeran

WDetta likemedel ér foremal for utokad Svervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ges

Eventuella biverkningar

Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir och vad det anvinds for

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 &r ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 som
orsakas av viruset SARS-CoV-2. Det ges till vuxna och barn som dr 6 ménader och dldre. Den aktiva
substansen i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 4r mRNA som kodar for coronavirusets
spike-protein. mRNA &r inkapslat i lipidnanopartiklar.

Eftersom Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 inte innehéller viruset kan det inte ge dig
covid-19.

Hur vaccinet fungerar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stimulerar kroppens naturliga férsvarsmekanismer
(immunforsvaret). Vaccinet fungerar genom att fa kroppen att tillverka skydd (antikroppar) mot det
virus som orsakar covid-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 anvinder en substans som
kallas for budbérar-ribonukleinsyra (mRNA) for att bara instruktioner som celler 1 kroppen kan
anvénda for att framstélla det spike-protein som éven finns pa viruset. Cellerna gor darefter
antikroppar mot spike-proteinet for att hjdlpa till att bekdmpa viruset. Detta kommer att bidra till att
skydda dig mot covid-19.

2. Vad du behéver veta innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Vaccinet fir inte ges om du ér allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehéllsémne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 om:

- du tidigare har haft en svér, livshotande allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion eller
efter att du har fatt det ursprungligen godkanda Spikevax-vaccinet tidigare.

- du har ett mycket svagt eller nedsatt immunforsvar.

- du nagonsin har svimmat efter en injektion med nél.

- du har en blédningsrubbning.

- du har hog feber eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har latt feber eller
en lindrig 6vre luftvégsinfektion, t.ex. en forkylning.

- du har ndgonallvarlig sjukdom.

- du har angest i samband med injektioner.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Spikevax-vaccinet (se avsnitt 4).

Dessa tillstind kan utvecklas bara nigra dagar efter vaccinationen och har framst intrdffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre mén och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen.

De flesta dterhdmtar sig frdn myokardit och perikardit. I vissa fall krdvs intensivvard och dédsfall har
setts.

Efter vaccination ska du vara uppmérksam pé tecken pa myokardit och perikardit, sdsom andfiddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart soka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

Om nagot av ovanstidende géller dig (eller om du dr osdker), tala med l4kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Aterkommande kapillirlickagesyndrom

Ett fatal fall av aterkommande kapillarldckagesyndrom (vétskeldckage fran sma blodkérl [kapilldrer]
som leder till snabb svullnad i armar och ben, pldtslig viktokning och svimningskénsla samt 14gt
blodtryck) har rapporterats efter vaccination med det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet. Om
du tidigare har haft episoder av kapillarlickagesyndrom, tala med en ldkare innan du far Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Skyddets varaktighet
Liksom med alla vacciner skyddar den tredje dosen Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
eventuellt inte alla som vaccineras. Det &r heller inte ként hur ldnge skyddet riacker.

Barn
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ménader.

Andra liikemedel och Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kan péverka hur andra ldkemedel verkar och
andra ldkemedel kan paverka hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 verkar.

Personer med nedsatt immunforsvar

Effekten av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kan vara ldgre hos personer med nedsatt
immunforsvar. I dessa fall bor du fortsétta att tillampa fysiska forsiktighetsatgéarder for att undvika
covid-19. Dina néra kontakter bor dven vaccineras dir sa &r mojligt. Diskutera ldmpliga individuella
rekommendationer med din lakare.

Graviditet och amning
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Om du é&r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin. Det finns d4nnu inga data fran anvdndning av Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 under graviditet. En stor méngd information fran gravida kvinnor som har
vaccinerats med det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet under den andra och tredje trimestern
har dock inte visat nigra negativa effekter pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om
information om effekter pa graviditet eller det nyfodda barnet efter vaccination under den forsta
trimestern dr begransad, har man inte sett ndgon 6kad risk for missfall. Eftersom skillnaderna mellan
de tvé produkterna endast relaterar till spike-proteinet i vaccinet och det inte finns négra kliniskt
relevanta skillnader kan Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 anvindas under graviditet.

Det finns 4nnu inga data fran anvéndning av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 under
amning.

Inga effekter forvéantas dock pa nyfodda/spadbarn. Uppgifter fran kvinnor som ammade efter
vaccination med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar
hos ammade nyfodda/spadbarn. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kan ges under amning.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella biverkningar fran vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 innehéller natrium

Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ges

Tabell 1. Dosering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Alder Dos Ytterligare reckommendationer
Barn i aldern 6 méanader till Tva doser om 0,25 ml Den andra dosen ges 28 dagar

4 &r, utan tidigare vaccination | vardera, ges i en muskel efter den forsta dosen.

och utan kéind tidigare (intramuskuléart)*

SARS CoV-2-infektion Om ett barn har fatt en tidigare

dos av Spikevax, ska en dos av
Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 ges for
att avsluta vaccinationsserien med

tva doser.
Barn i aldern 6 manader till En dos om 0,25 ml, gesien
4 &r, med tidigare vaccination | muskel (intramuskulért)*
eller med kénd tidigare
SARS CoV-2-infektion Spikevax bivalent
Barni aldern 5 ar till 11 ar, En dos om 0,25 ml, gesien | Original/Omicron BA.4-5 ska ges
med eller utan tidigare muskel (intramuskulért)* minst 3 méanader efter den senaste
vaccination dosen av ett covid-19-vaccin.
Personer 12 ar och dldre, med | En dos om 0,5 ml, gesien
eller utan tidigare vaccination | muskel (intramuskulért)
Personer 65 ar och éldre En dos om 0,5 ml, ges i en En ytterligare dos kan ges tidigast
muskel (intramuskulért) 3 manader efter den senaste dosen

av ett covid-19-vaccin.

* Anvind inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.
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Tabell 2. Dosering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 till personer med nedsatt

immunforsvar

Alder

Dos

Ytterligare reckommendationer

Barn i dldern 6 manader till
4 ar med nedsatt
immunforsvar, utan tidigare
vaccination

Tvéa doser om 0,25 ml, ges i
en muskel (intramuskulért)*

Till personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar kan en tredje dos
ges tidigast 28 dagar efter den
andra dosen.

Barn i dldern 6 manader till
4 ar med nedsatt
immunforsvar, med tidigare
vaccination

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Barnialdern 5 ar till 11 ar
med nedsatt immunforsvar,
med eller utan tidigare
vaccination

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Personer 12 ar och dldre med
nedsatt immunforsvar, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

Ytterligare dos(er), anpassade
efter alder, kan ges till personer
med kraftigt nedsatt
immunforsvar tidigast 2 manader
efter den senaste dosen av ett
covid-19-vaccin enligt
sjukvardspersonalens beslut, med
hénsyn till personens medicinska
omstindigheter.

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Din lékare eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel (intramuskulér injektion) pé dverarmen.

Efter varje injektion med vaccinet kommer ldkaren eller sjukskoterskan att hélla dig under uppsikt
under minst 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare frgor om detta vaccin, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Uppsok omedelbart likare om du far ndgot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:
- kanner dig svimfardig eller far yrsel
- fordndringar av din hjértrytm

- andnod
- visande andning

- svullnad av ldppar, ansikte eller hals

- nésselutslag eller hudutslag
- illamaende eller krakningar

- magsmarta.

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du far nagra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- svullnad/6mbhet i underarmen
- minskad aptit (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)
- irritabilitet/gréat (observerat hos barn i dldern 6 méanader till 5 ar)

- huvudvirk

- somnighet (observerat hos barn i aldern 6 manader till 5 ar)

- illaméende
- krékningar
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- muskelvirk, ledvérk och stelhet

- smadrta eller svullnad vid injektionsstallet

- rodnad vid injektionsstéllet (av vilka vissa kan intréffa cirka 9 till 11 dagar efter injektionen)
- kénner dig mycket trott

- frossa

- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- diarré

- utslag eller hudutslag vid injektionsstillet (av vilka vissa kan intraffa cirka 9 till 11 dagar efter
injektionen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

- klada vid injektionsstéllet

- yrsel

- magsmarta

- upphojda, kliande hudutslag (urtikaria) (som kan intréffa fran tiden for injektionen och upp till
cirka tva veckor efter injektionen).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- tillféllig ansiktsforlamning (Bells pares)

- ansiktssvullnad (ansiktssvullnad kan forekomma hos personer som har gjort kosmetiska
fillerbehandlingar).

- minskad berdrings- eller fornimmelsekéinsla

- onormal kinsla i huden, sdsom stickningar eller krypningar (parestesi).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
- inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjértsdcken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta.

Ingen kénd frekvens

- svara allergiska reaktioner med andningssvarigheter (anafylaktiska reaktioner)

- reaktion i immunsystemet med 6kad kénslighet eller intolerans (6verkénslighet)

- hudreaktion som orsakar roda prickar eller flickar pa huden, som kan se ut som en maltavla
eller ett "tjurdga” med en morkrdd mitt omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

- omfattande svullnad i den vaccinerade armen

- kraftig menstruationsblodning (de flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfalligt slag)

- utslag utlost av extern stimulering sdsom fast berdring, klinande eller tryck mot huden
(mekanisk urtikaria)

- upphdjda, kliande utslag med en varaktighet pd mer &n sex veckor (kronisk urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om vaccinets sdkerhet.

5. Hur Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

Information om forvaring, utgangsdatum, anvandning och hantering beskrivs i det avsnitt som &r
avsett for hilso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa dtgarder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tabell 3. Innehall i respektive forpackningstyp

Styrka Behillare Dos(er) Sammansittning
Spikevax bivalent 2,5 ml flerdos- | 5 doser om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 injektionsflaska | 0,5 ml innehaller 25 mikrogram
(50 mikrogram/50 mikrogram)/ml vardera eller | elasomeran och
injektionsvitska, dispersion hogst 25 mikrogram
10 doser om | davesomeran, ett
0,25 ml covid-19 mRNA-vaccin
vardera (nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
En dos (0,25 ml)
innehaller
12,5 mikrogram
elasomeran och
12,5 mikrogram
davesomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
Spikevax bivalent 0,5 ml endos- 1 dos om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA .4-5 injektionsflaska | 0,5 ml innehaller 25 mikrogram
25 mikrogram/25 mikrogram elasomeran och
injektionsvitska, dispersion Endast for 25 mikrogram
engangsbruk. | davesomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
Spikevax bivalent Forfylld spruta | 1 dos om En dos (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 0,5 ml innehéller 25 mikrogram
25 mikrogram/25 mikrogram elasomeran och
injektionsvitska, dispersion i Endast for 25 mikrogram
forfylld spruta engangsbruk. | davesomeran, ett

covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
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Elasomeran dr ett enkelstrdngat budbédrar-RNA (mRNA) med 5’°-cap-struktur som har framstéllts med
hjdlp av en cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2
spike-protein (S-protein) (ursprungsviruset).

Davesomeran ett enkelstrangat budbérar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur som har framstéllts med
hjdlp av en cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar for SARS-CoV-2
spike-proteinet (S-protein) pa omikronvarianterna BA.4 och BA.S. S-proteinerna p4d SARS-CoV-2-
virusets omikronvarianter BA.4 och BA.S ar identiska.

Ovriga innehéllsimnen dr SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxietyl)[6-0x0-6-
(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin

(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, &ttiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvétska,
dispersion

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dr en vit till benvit dispersion i en flerdosinjektionsflaska
av glas med en gummipropp och blétt snépplock av plast med aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska. dispersion

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dr en vit till benvit dispersion i en endosinjektionsflaska
av glas med en gummipropp och ett blatt sndpplock i plast med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 endosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehéller 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska. dispersion
i forfylld spruta

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dr en vit till benvit dispersion i en forfylld spruta (cyklisk
olefinpolymer) med kolvpropp och lock (utan nal).

Den forfyllda sprutan dr forpackad 1 5 genomskinliga blisterférpackningar som innehéller 2 forfyllda
sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor.
Innehavare av godkinnande for forséljning

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

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien
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Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanien

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanien

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza

Italien

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALGoo
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island

Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika



Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647

Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198

Kvmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 80 005 898 Tel: 0800 085 7562

Denna bipacksedel dindrades senast

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pé olika sprék.

Eller besok webbplatsen https://www.ModernaCovid19Global.com.

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprék p& Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.

Féljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogram/50 mikrogram)/ml injektionsvétska

dispersion (flerdosinjektionsflaska med ett blatt sndpplock)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ska administreras av utbildad sjukvardspersonal.
Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas.

Fore administrering ska vaccinet okulédrbesiktigas med avseende pé partiklar och missfargning.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ar en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita
eller genomskinliga produktrelaterade partiklar. Administrera inte accin som dr missfargat eller

innehéller andra partiklar.

Injektionsflaskor forvaras i djupfryst tillstand vid —50 °C till —15 °C.

198


https://www.modernacovid19global.com/

Fem (5) doser (om 0,5 ml vardera) eller hogst tio (10) doser om (0,25 ml vardera) kan dras upp fran
varje flerdosinjektionsflaska.
Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gang.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet ér
Spikevax 0,1 mg/ml eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, hénvisas till produktresumén for
det vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fore anvéindning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 4). Nér
injektionsflaskan tinas i kylskap, 14t den st i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.

Tabell 4. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpackningstyp Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur i upptining
kylskip) rumstemperatur
Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C 2 tmmar och 15 °C-25°C 1 timme
30 minuter

Instruktioner efter tining

r—[ Injektionsflaska som inte punkterats —[Eﬂer den férsta dosen har dragits upp]—
< Maxtider 3 )
Maxtid 5

Kylskép
| Kylskap eller
2°CHl8eC il rumstemperatur

Rumstemperatur

Injektionsflaskan ska forvaras mellan
Py 2°C och 25°C, Notera datum
8°CHil25°C och tidpunkt 16 kassering pa

7
% l%[ injeklionsflaskans efiket.

Kassera den punkterace
injektionsfiaskan efter 19 fimmear,

Koslkast
inom hail ick
pa 12 manader

2°CHilg°C

@ Rumstemperetur

8°CHil25°C

Dra upp varje vacecindos fran injektionsflaskan med en ny steril ndl och spruta fér varje
injektion fér att forhindra éverféring av smittdmnen frén en person fill en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkierats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéindas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

] anvént vaccin och aviall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

[ Tinat vaccin far ALDRIG frysas pd nytt ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
(endosinjektionsflaskor)

Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.

Innehallet i injektionsflaskan far inte skakas eller spddas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter
upptining och innan dosen dras upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet ar Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Om injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet &r
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, hinvisas till produktresumén for det vaccinet.

Tina varje endosinjektionsflaska fore anvdandning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. En

enskild endosinjektionsflaska eller kartongen innehallande 10 injektionsflaskor kan tinas antingen i
kylskap eller i rumstemperatur (tabell 5).
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Tabell 5. Upptiningsanvisningar for endosinjektionsflaskor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpacknings- Upptinings- Tid for upptining Upptlnlngs-. Tid for upptining
. temperatur i

typ temperatur (i rums-

kylskap temperatur
Endosinjektions- o o o . o o .

2°C-8°C 45 minuter 15 °C-25°C 15 minuter
flaska
Kartong 2°C-8°C ! tlmme och 15 °C-25°C 45 minuter

45 minuter

Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, 1at varje injektionsflaska sté i rumstemperatur (15 °C till
25 °C) i cirka 15 minuter fore administrering.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogram/25 mikrogram injektionsvétska, dispersion
i forfylld spruta

Innehéllet i den forfyllda sprutan fér inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engédngsbruk. Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tillhandahalls i en forfylld endosspruta (utan nél) som
innehaller 0,5 ml (25 mikrogram elasomeran och 25 mikrogram davesomeran) mRNA och maste tinas
fore administrering.

Minimera exponering for rumsbelysning under férvaring och undvik direkt solljus och ultraviolett ljus.
Tina varje forfylld spruta fére anvandning genom att folja nedanstdende anvisningar. Sprutor kan tinas
i blisterforpackningarna (varje blister innehéller 2 forfyllda sprutor) eller i sjélva kartongen, antingen i

kylskap eller i rumstemperatur (tabell 6).

Tabell 6. Upptiningsanvisningar for Spikevax Original/Omicron BA.4-5 forfyllda sprutor och
kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Fo . Upptinings- Upptlnmgs-.
orpacknings- . R, . . temperatur i g . .
typ temperatur (i Tid for upptining Fums- Tid for upptining
kylskap) (minuter) (minuter)
©C) temperatur
(W)

Forfylld spruta i
blister- 2-8 55 15-25 45
forpackning
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan dr Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.
Om produktnamnet dr Spikevax 50 mikrogram, hédnvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for de forfyllda sprutorna

o Lat varje forfylld spruta sta i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.
o Fér inte skakas.
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Fore administrering ska den forfyllda sprutan okuldrbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dr en vit till benvit dispersion. Den kan innehalla
vita eller genomskinliga produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som ar missfargat
eller som innehaller andra partiklar.

Naélar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.

Anvénd en steril nél av lamplig storlek for intramuskular injektion (21-gauge eller tunnare nal).
Med locket pekande uppét, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket

med en 1&ngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

Kassering

Féast nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sékert fast pa sprutan.
Ta av nélskyddet nér du ar redo att administrera.
Administrera hela dosen intramuskulért.
Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Dosering och doseringsschema

Tabell 7. Dosering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Alder

Dos

Ytterligare reckommendationer

Barn i dldern 6 manader till

4 &r, utan tidigare vaccination
och utan kéind tidigare

SARS CoV-2-infektion

Tva doser om 0,25 ml
vardera, ges i en muskel
(intramuskulért)*

Den andra dosen ges 28 dagar
efter den forsta dosen.

Om ett barn har fatt en tidigare
dos av Spikevax, ska en dos av
Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 ges for
att avsluta vaccinationsserien med
tva doser

Barn i aldern 6 ménader till

4 &r, med tidigare vaccination
eller med kénd tidigare
SARS CoV-2-infektion

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Barn i aldern 5 ar till 11 ér,
med eller utan tidigare
vaccination

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Personer 12 ar och dldre, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 ska ges
minst 3 manader efter den senaste
dosen av ett covid-19-vaccin.

Personer 65 ar och dldre

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

En ytterligare dos kan ges tidigast
3 manader efter den senaste dosen
av ett covid-19-vaccin.

* Anvind inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.
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Tabell 8. Dosering av Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 till immunsupprimerade
personer

Alder Dos Ytterligare reckommendationer
Immunsupprimerade barn i Tvé doser om 0,25 ml, Till personer med kraftigt nedsatt
aldern 6 manader till 4 &r, utan | administrerade immunforsvar kan en tredje dos
tidigare vaccination intramuskulart™® ges tidigast 28 dagar efter den

andra dosen.

Barn i dldern 6 manader till 4 &r | En dos om 0,25 ml, gesien | Ytterligare dos(er), anpassade

med nedsatt immunforsvar, muskel (intramuskulart)* efter &lder, kan ges till personer
med tidigare vaccination med kraftigt nedsatt

Barn i aldern 5 ar till 11 éar, En dos om 0,25 ml, gesien | immunfdrsvar tidigast 2 manader
med nedsatt immunforsvar med | muskel (intramuskulért)* efter den senaste dosen av ett
eller utan tidigare vaccination covid-19-vaccin enligt

sjukvardspersonalens beslut, med
Personer 12 ar och dldre, med | En dos om 0,5 ml, ges i en hénsyn till personens medicinska
nedsatt immunforsvar, med muskel (intramuskulért) omsténdigheter.

eller utan tidigare vaccination

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda spruta for att ge en delvolym om 0,25 ml.
Liksom med alla injicerbara vaccin maste lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
tillgéinglig om en anafylaktisk reaktion skulle intriffa efter vaccination med Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5.

Personer ska héllas under uppsikt av sjukvardspersonal i minst 15 minuter efter vaccination.

Det finns inga data for att bedoma samtidig administrering av Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.4-5 med andra vaccin. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fér inte blandas med andra
vacciner eller ldkemedel i samma spruta.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulért. Det rekommenderade stillet dr deltoideusmuskeln pé dverarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.
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Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning ndr det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion for att:

Bekrafta att vatskan ar vit till benvit i
fargen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen

Vaccinet kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen ar fel, eller om missféargning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet inte administreras.

Forfyllda sprutor

Anvind en steril nél av [amplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nal). Med
locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket med en
langsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nir du vrider. Fist nilen genom att vrida medurs tills
nalen sitter sdkert fast pa sprutan. Administrera hela dosen intramuskulért. Ta av nalskyddet nér du ar
redo att administrera. Kassera sprutan efter anvéndning. Endast for engangsbruk.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsviitska, dispersion
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsviitska, dispersion i forfylld spruta
Covid-19 mRNA-vaccin
andusomeran

WDetta likemedel ér foremal for utokad Svervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féoljande
Vad Spikevax XBB.1.5 dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du fér Spikevax XBB.1.5
Hur Spikevax XBB.1.5 ges

Eventuella biverkningar

Hur Spikevax XBB.1.5 ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Spikevax XBB.1.5 ir och vad det anvénds for

Spikevax XBB.1.5 ér ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 som orsakas av viruset
SARS-CoV-2. Det ges till vuxna och barn som dr 6 ménader och dldre. Den aktiva substansen i
Spikevax XBB.1.5 &r mRNA som kodar for coronavirusets spike-protein. mRNA é&r inkapslat i
lipidnanopartiklar.

Eftersom Spikevax XBB.1.5 inte innehaller viruset kan det inte ge dig covid-19.

Hur vaccinet fungerar

Spikevax XBB.1.5 stimulerar kroppens naturliga forsvarsmekanismer (immunforsvaret). Vaccinet
fungerar genom att f4 kroppen att tillverka skydd (antikroppar) mot det virus som orsakar covid-19.
Spikevax XBB.1.5 anvénder en substans som kallas for budbérar-ribonukleinsyra (mRNA) for att bara
instruktioner som celler i kroppen kan anvénda for att framstélla det spike-protein som dven finns pa
viruset. Cellerna gor dérefter antikroppar mot spike-proteinet for att hjélpa till att bek&mpa viruset.
Detta kommer att bidra till att skydda dig mot covid-19.

2. Vad du behdver veta innan du far Spikevax XBB.1.5

Vaccinet fir inte ges om du dr allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsimne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Spikevax XBB.1.5 om:

- du tidigare har haft en svar, livshotande allergisk reaktion efter en annan vaccininjektion eller
efter att du har fétt det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet tidigare.

- du har ett mycket svagt eller nedsatt immunforsvar.

204



- du nagonsin har svimmat efter en injektion med nél.

- du har en blédningsrubbning.

- du har hog feber eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har latt feber eller
en lindrig 6vre luftvégsinfektion, t.ex. en forkylning.

- du har négonallvarlig sjukdom.

- du har angest i samband med injektioner.

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Spikevax-vaccinet (se avsnitt 4).

Dessa tillstand kan utvecklas bara nigra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom
14 dagar. De har observerats oftare hos tonarspojkar och yngre man och oftare efter den andra dosen
jamfort med den forsta dosen.

De flesta aterhdmtar sig fran myokardit och perikardit. I vissa fall krévs intensivvard och dodsfall har
setts.

Efter vaccination ska du vara uppmaérksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sésom andfaddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart sdka likarvard om dessa skulle uppsta.

Om négot av ovanstiende géller dig (eller om du &r oséker), tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Spikevax XBB.1.5.

Aterkommande kapillirliickagesyndrom

Ett fatal fall av dterkommande kapillarlackagesyndrom (vétskeldckage fran smé blodkérl [kapillérer]
som leder till snabb svullnad i armar och ben, plotslig viktokning och svimningskéinsla samt lagt
blodtryck) har rapporterats efter vaccination med det ursprungligen godkédnda Spikevax-vaccinet. Om
du tidigare har haft episoder av kapillarlaickagesyndrom, tala med en ldkare innan du far Spikevax
XBB.1.5.

Skyddets varaktighet
Liksom med alla vacciner skyddar den ytterligare dosen Spikevax XBB.1.5 eventuellt inte alla som
vaccineras. Det &r heller inte ként hur lange skyddet riacker.

Barn
Spikevax XBB.1.5 rekommenderas inte till barn yngre d4n 6 manader.

Andra liikkemedel och Spikevax XBB.1.5

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Spikevax XBB.1.5 kan péverka hur andra ldkemedel verkar och andra ldkemedel kan
paverka hur Spikevax XBB.1.5 verkar.

Personer med nedsatt immunforsvar

Effekten av Spikevax XBB.1.5 kan vara ldgre hos personer med nedsatt immunforsvar. I dessa fall bor
du fortsétta att tillampa fysiska forsiktighetsatgérder for att undvika covid-19. Dina néra kontakter bor
dven vaccineras dér sa &r mojligt. Diskutera ldmpliga individuella rekommendationer med din lékare.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin. Det finns &nnu inga data frén anvéndning av Spikevax XBB.1.5 under
graviditet. En stor mingd information fran gravida kvinnor som har vaccinerats med det ursprungligen
godkénda Spikevax-vaccinet under den andra och tredje trimestern har dock inte visat nagra negativa
effekter pa graviditeten eller det nyfodda barnet. Aven om information om effekter pa graviditet eller
det nyfodda barnet efter vaccination under den forsta trimestern dr begransad, har man inte sett nagon
okad risk for missfall. Eftersom skillnaderna mellan de tva produkterna endast relaterar till spike-
proteinet i vaccinet och det inte finns nigra kliniskt relevanta skillnader kan Spikevax XBB.1.5
anvéndas under graviditet.
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Det finns d4nnu inga data fran anvdndning av Spikevax XBB.1.5 under amning.

Inga effekter forvéantas dock pa nyfodda/spadbarn. Uppgifter fran kvinnor som ammade efter
vaccination med det ursprungligen godkidnda Spikevax-vaccinet har inte visat en risk for biverkningar
hos ammade nyfodda/spadbarn. Spikevax XBB.1.5 kan ges under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella biverkningar frén vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.

Spikevax XBB.1.5 innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill

“natriumfritt”.

3. Hur Spikevax XBB.1.5 ges

Tabell 1. Dosering av Spikevax XBB.1.5

Alder

Dos

Ytterligare reckommendationer

Barn i dldern 6 manader till

4 &r, utan tidigare vaccination
och utan kéind tidigare

SARS CoV-2-infektion

Tva doser om 0,25 ml
vardera, ges i en muskel
(intramuskuléart)*

Den andra dosen ges 28 dagar
efter den forsta dosen.

Om ett barn har fatt en tidigare
dos av nagot Spikevax-vaccin, ska
en dos av Spikevax XBB.1.5 ges
for att avsluta vaccinationsserien
med tva doser.

Barn i aldern 6 ménader till

4 &r, med tidigare vaccination
eller med kénd tidigare

SARS CoV-2-infektion

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Barnialdern 5 ar till 11 éar,
med eller utan tidigare
vaccination

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Personer 12 ar och dldre, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

Spikevax XBB.1.5 ska ges minst
3 méanader efter den senaste dosen
av ett covid-19-vaccin.

Personer 65 ar och dldre

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

En ytterligare dos kan ges tidigast
3 méanader efter den senaste dosen
av ett covid-19-vaccin.

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Tabell 2. Dosering av Spikevax XBB.1.5 till personer med nedsatt immunforsvar

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Barn 1 dldern 6 ménader till
4 ar med nedsatt
immunforsvar, utan tidigare
vaccination

Tvé doser om 0,25 ml, ges i
en muskel (intramuskuldrt)*

Till personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar kan en tredje dos
ges tidigast 28 dagar efter den
andra dosen.

Barn 1 aldern 6 méanader till
4 ar med nedsatt

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Ytterligare dos(er), anpassade
efter alder, kan ges till personer
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Alder Dos Ytterligare reckommendationer

immunforsvar, med tidigare med kraftigt nedsatt

vaccination immunforsvar tidigast 2 manader

Barn i dldern 5 ar till 11 &r En dos om 0,25 ml, gesien | efter den senaste dosen av ett

med nedsatt immunforsvar, muskel (intramuskulért)* covid-19-vaccin enligt

med eller utan tidigare sjukvardspersonalens beslut, med

vaccination hénsyn till personens medicinska
omstandigheter.

Personer 12 ar och dldre med En dos om 0,5 ml, ges i en
nedsatt immunforsvar, med muskel (intramuskulért)
eller utan tidigare vaccination

* Anvind inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.
Din lékare eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel (intramuskulér injektion) pé dverarmen.

Efter varje injektion med vaccinet kommer ldkaren eller sjukskoterskan att hélla dig under uppsikt
under minst 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken péa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lédkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Uppsok omedelbart likare om du far ndgot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:
- kénner dig svimférdig eller far yrsel

- fordndringar av din hjértrytm

- andnod

- visande andning

- svullnad av ldppar, ansikte eller hals

- nasselutslag eller hudutslag

- illamaende eller krakningar

- magsmarta.

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du far nagra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- svullnad/6mhet i underarmen

- minskad aptit (observerat hos barn i dldern 6 manader till 5 ar)

- irritabilitet/gréit (observerat hos barn i dldern 6 méanader till 5 ar)
- huvudvérk

- somnighet (observerat hos barn i aldern 6 manader till 5 ar)

- illamaende

- krékningar

- muskelvérk, ledvark och stelhet

- smarta eller svullnad vid injektionsstallet

- rodnad vid injektionsstéllet (av vilka vissa kan intrédffa cirka 9 till 11 dagar efter injektionen)
- kénner dig mycket trott

- frossa

- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- diarré
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- utslag eller hudutslag vid injektionsstillet (av vilka vissa kan intraffa cirka 9 till 11 dagar efter
injektionen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- klada vid injektionsstéllet

- yrsel

- magsmarta

- upphdjda, kliande hudutslag (urtikaria) (som kan intréffa fran tiden for injektionen och upp till
cirka tva veckor efter injektionen).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- tillfallig ansiktsférlamning (Bells pares)

- ansiktssvullnad (ansiktssvullnad kan forekomma hos personer som har gjort kosmetiska
fillerbehandlingar).

- minskad berdrings- eller fornimmelsekénsla

- onormal kénsla i huden, sdsom stickningar eller krypningar (parestesi).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsdcken (perikardit) som kan
leda till andfaddhet, hjartklappning eller brostsmarta.

Ingen kiind frekvens

- svéra allergiska reaktioner med andningssvarigheter (anafylaktiska reaktioner)

- reaktion i immunsystemet med 6kad kénslighet eller intolerans (6verkénslighet)

- hudreaktion som orsakar roda prickar eller flickar p& huden, som kan se ut som en maltavla
eller ett tjurdga” med en morkrod mitt omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

- omfattande svullnad i den vaccinerade armen

- kraftig menstruationsblodning (de flesta fall forefoll vara av ett icke allvarligt och tillfélligt slag)

- utslag utlost av extern stimulering sdsom fast berdring, klinande eller tryck mot huden
(mekanisk urtikaria)

- upphojda, kliande utslag med en varaktighet pd mer dn sex veckor (kronisk urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om vaccinets sdkerhet.

5. Hur Spikevax XBB.1.5 ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

Information om forvaring, utgangsdatum, anvandning och hantering beskrivs i det avsnitt som &r
avsett for hélso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

208


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tabell 3. Innehéll i respektive forpackningstyp

Styrka Behallare Dos(er) Sammanséttning
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml 2,5 ml flerdos- | 5 doser om En dos (0,5 ml)
injektionsvitska, dispersion injektionsflaska | 0,5 ml innehéller 50 mikrogram
vardera eller | andusomeran, ett
hogst covid-19 mRNA-vaccin
10 doser om | (nukleosidmodifierat)
0,25 ml (inkapslat i SM-102-
vardera lipidnanopartiklar).
En dos (0,25 ml)
innehéller 25 mikrogram
andusomeran, ett
covid-19 mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram | 0,5 ml endos- 1 dos om En dos (0,5 ml)
injektionsvitska, dispersion injektionsflaska | 0,5 ml innehaller 50 mikrogram
andusomeran, ett
Endast for covid-19 mRNA-vaccin
engangsbruk. | (nukleosidmodifierat)
(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram | Forfylld spruta | 1 dos om En dos (0,5 ml)
injektionsvitska, dispersion i 0,5 ml innehéller 50 mikrogram
forfylld spruta andusomeran, ett
Endast for covid-19 mRNA-vaccin
engangsbruk. | (nukleosidmodifierat)

(inkapslat i SM-102-
lipidnanopartiklar).

Andusomeran ir ett enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur som har framstéllts
med hjalp av en cellfri in vitro-transkription fran motsvarande DNA-templat som kodar féor SARS-
CoV-2 spike-protein (S-protein) (omikron XBB.1.5).

Ovriga innehallsimnen &r SM-102 (heptadekan-9-yl 8- {(2-hydroxietyl)[6-0x0-6-
(undecyloxi)hexyl]amino } oktanoat), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin

(DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolhydroklorid, dttiksyra, natriumacetattrihydrat, sackaros och vatten for injektionsvétskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injektionsvétska, dispersion

Spikevax XBB.1.5 r en vit till benvit dispersion i en flerdosinjektionsflaska av glas med en
gummipropp och blatt sndpplock av plast med aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion

Spikevax XBB.1.5 ér en vit till benvit dispersion i en endosinjektionsflaska av glas med en
gummipropp och ett blatt sndpplock i plast med en aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlekar:

1 endosinjektionsflaska

10 endosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehaller 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Spikevax XBB.1.5 &r en vit till benvit dispersion i en forfylld spruta (cyklisk olefinpolymer) med
kolvpropp och lock (utan nal).

Den forfyllda sprutan ar forpackad i 1 genomskinligt blister som innehéller 1 forfylld spruta och
5 genomskinliga blisterforpackningar som innehaller 2 fo6rfyllda sprutor i varje blister.

Forpackningsstorlekar:
1 forfylld spruta
10 forfyllda sprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

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

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanien

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julidan Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanien

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35
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28037 Madrid
Spanien

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E\rada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Denna bipacksedel dindrades senast
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 0800 085 7562



Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pa olika sprak.

Eller besok webbplatsen https://www.ModernaCovid19Global.com.

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Féljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injektionsvétska, dispersion (flerdosinjektionsflaska med ett blatt

snipplock)

Spikevax XBB.1.5 ska administreras av utbildad sjukvéardspersonal.

Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har tinat.

Fér inte skakas eller spadas.

Fore administrering ska vaccinet okulédrbesiktigas med avseende pé partiklar och missfargning.

Spikevax XBB.1.5 ir en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte accin som ar missférgat eller innehéller andra partiklar.

Injektionsflaskor forvaras i djupfryst tillstdnd vid —50 °C till —15 °C.

Fem (5) doser (om 0,5 ml vardera) eller hogst tio (10) doser om (0,25 ml vardera) kan dras upp fran
varje flerdosinjektionsflaska.
Punktera helst proppen pa ett nytt stélle varje gang.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet dr Spikevax XBB.1.5. Om
injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet ar Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hinvisas till
produktresumén for det vaccinet.

Tina varje flerdosinjektionsflaska fére anviandning enligt nedanstdende anvisningar (tabell 4). Nar
injektionsflaskan tinas i kylskép, 1at den sté i rumstemperatur i 15 minuter fére administrering.
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Tabell 4. Upptiningsanvisningar for flerdosinjektionsflaskor fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining

Forpackningstyp
Upptinings- Tid for Upptinings- Tid for
temperatur (i upptining temperatur (i upptining
kylskap) rumstemperatur)

2 timmar och

Flerdosinjektionsflaska 2°C-8°C .
30 minuter

15 °C-25°C 1 timme

Instruktioner efter tining

r—[ Injektionsflaska som inte punkterats J— —[Eﬂer den forsta dosen har dragits upp]—

Maxtid

Kylskép eller
rumstemperatur

Injektionsflaskan ska forvaras mellar
2°C och 25 °C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pa
injekfionsflaskans etikett.

.. Kassera den punkferade

e injektionsflaskan efter 19 timmar,

inom héllbarhetstiden
. ader

2°CHil 8°C
B C il 25°C

Dra upp varje vaccindos fran injektionsflaskan med en ny steril nal och spruta for varje
injektion fér aft frhindra dverféring av smittimnen fréin en person fill en annan,
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Nar injektionsflaskan har punkterats for att dra upp den forsta dosen ska vaccinet anvéndas
omedelbart och kasseras efter 19 timmar.

E] anvant vacein och avfall ska kasseras enligt g@lande anvisningar.

[ Tinat vaccin fér ALDRIG frysas pé nytt |

ikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion (endosinjektionsflaskor
Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat.

Innehallet i injektionsflaskan far inte skakas eller spadas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter
upptining och innan dosen dras upp.

Verifiera att injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och att produktnamnet dr Spikevax XBB.1.5. Om
injektionsflaskan har ett blatt sndpplock och produktnamnet dr Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 eller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, hédnvisas till produktresumén for det vaccinet.

Tina varje endosinjektionsflaska fore anvdandning genom att f6lja nedanstdende anvisningar. En
enskild endosinjektionsflaska eller kartongen innehallande 10 injektionsflaskor kan tinas antingen i

kylskap eller i rumstemperatur (tabell 5).

Tabell S. Upptiningsanvisningar for endosinjektionsflaskor och kartonger fore anvindning

Anvisningar och tider for upptining
Forpacknings- Upptinings- Upptlnmgs-.

. A .. temperatur (i A . .
typ temperatur (i Tid for upptining FUmS- Tid for upptining
kylskap) temperatur)

Endosinjektions- | 5 oc g o 45 minuter 15 °C-25 °C 15 minuter

flaska

Kartong 2°C-8°C ! timme och 15 °C-25°C 45 minuter
45 minuter
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Om injektionsflaskor tinas vid 2 °C till 8 °C, 1at varje injektionsflaska sté i rumstemperatur (15 °C till
25 °C) i cirka 15 minuter fore administrering.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogram injektionsvétska, dispersion i forfylld spruta

Innehallet i den forfyllda sprutan far inte skakas eller spadas.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engéngsbruk. Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har
tinat.

En (1) dos om 0,5 ml kan administreras fran varje forfylld spruta.

Spikevax XBB.1.5 tillhandahélls i en forfylld endosspruta (utan nal) som innehaller 0,5 ml
(50 mikrogram andusomeran) mRNA och maéste tinas fore administrering.

Minimera exponering for rumsbelysning under férvaring och undvik direkt solljus och ultraviolett ljus.
Tina varje forfylld spruta fére anvandning genom att folja nedanstdende anvisningar. Sprutor kan tinas
i blisterférpackningarna (varje blister innehéller 1 eller 2 forfyllda sprutor, beroende pa

forpackningsstorlek) eller i sjdlva kartongen, antingen 1 kylskap eller i rumstemperatur (tabell 6).

Tabell 6. Upptiningsanvisningar for Spikevax XBB.1.5 forfyllda sprutor och kartonger fore
anvindning

Anvisningar och tider for upptining

.. . Upptinings- Upptlnmgs-.
Forpacknings- . B . . temperatur i g . .
¢ temperatur (i Tid for upptining Fums- Tid for upptining

yp kylskap) (minuter) (minuter)
©C) temperatur
€O

Forfylld spruta i
blister- 2-8 55 15-25 45
forpackning
Kartong 2-8 155 15-25 140

Verifiera att produktnamnet pa den forfyllda sprutan &r Spikevax XBB.1.5. Om produktnamnet dr
Spikevax 50 mikrogram, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eller Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, hdnvisas till produktresumén for det vaccinet.

Hanteringsanvisningar for de forfyllda sprutorna

. Lat varje forfylld spruta sté i rumstemperatur (15 °C till 25 °C) i 15 minuter fore varje
administrering.

o Fér inte skakas.

. Fore administrering ska den forfyllda sprutan okulérbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning.

. Spikevax XBB.1.5 ér en vit till benvit dispersion. Den kan innehélla vita eller genomskinliga
produktrelaterade partiklar. Administrera inte vaccin som &r missfargat eller som innehéller
andra partiklar.

. Nélar medfoljer inte i kartongen for de forfyllda sprutorna.

. Anvénd en steril nél av l[amplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nél).

Med locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket
med en ldngsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nér du vrider.

Fést nalen genom att vrida medurs tills nélen sitter sidkert fast pa sprutan.

Ta av nélskyddet nir du ar redo att administrera.

Administrera hela dosen intramuskulart.

Vaccinet far inte frysas igen nér det har tinats.
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Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Dosering och doseringsschema

Tabell 7. Dosering av Spikevax XBB.1.5

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Barn i aldern 6 manader till

4 &r, utan tidigare vaccination
och utan kénd tidigare

SARS CoV-2-infektion

Tva doser om 0,25 ml
vardera, ges i en muskel
(intramuskulart)*

Den andra dosen ges 28 dagar
efter den forsta dosen.

Om ett barn har fatt en tidigare
dos av Spikevax, ska en dos av
Spikevax XBB.1.5 ges for att
avsluta vaccinationsserien med
tva doser

Barn i dldern 6 manader till

4 &r, med tidigare vaccination
eller med kénd tidigare

SARS CoV-2-infektion

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Barnialdern 5 ar till 11 éar,
med eller utan tidigare
vaccination

En dos om 0,25 ml, gesien
muskel (intramuskulért)*

Personer 12 ar och dldre, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

Spikevax XBB.1.5 ska ges minst
3 manader efter den senaste dosen
av ett covid-19-vaccin.

Personer 65 ar och dldre

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

En ytterligare dos kan ges tidigast
3 méanader efter den senaste dosen
av ett covid-19-vaccin.

* Anvénd inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda sprutan for att ge en delvolym om 0,25 ml.

Tabell 8. Dosering av Spikevax XBB.1.5 till immunsupprimerade personer

Alder

Dos

Ytterligare rekommendationer

Immunsupprimerade barn i
aldern 6 méanader till 4 ar, utan
tidigare vaccination

Tva doser om 0,25 ml,
administrerade
intramuskulart*

Till personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar kan en tredje dos
ges tidigast 28 dagar efter den
andra dosen.

Barn i aldern 6 manader till 4 ar
med nedsatt immunforsvar,
med tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)*

Barnialdern 5 ar till 11 éar,
med nedsatt immunforsvar med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,25 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)*

Personer 12 ar och dldre, med
nedsatt immunforsvar, med
eller utan tidigare vaccination

En dos om 0,5 ml, ges i en
muskel (intramuskulért)

Ytterligare dos(er), anpassade
efter alder, kan ges till personer
med kraftigt nedsatt
immunforsvar tidigast 2 manader
efter den senaste dosen av ett
covid-19-vaccin enligt
sjukvardspersonalens beslut, med
hansyn till personens medicinska
omsténdigheter.

* Anvind inte endosinjektionsflaskan eller den forfyllda spruta for att ge en delvolym om 0,25 ml.
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Liksom med alla injicerbara vaccin méste lamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
tillgdnglig om en anafylaktisk reaktion skulle intrdffa efter vaccination med Spikevax XBB.1.5.

Personer ska héllas under uppsikt av sjukvéardspersonal i minst 15 minuter efter vaccination.

Det finns inga data for att bedoma samtidig administrering av Spikevax XBB.1.5 med andra vaccin.
Spikevax XBB.1.5 fér inte blandas med andra vacciner eller lakemedel i samma spruta.

Administrering

Vaccinet ska ges intramuskulért. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa Gverarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Flerdosinjektionsflaskor

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion fér att:

Bekrafta att vatskan ar vit till benvit i
fargen i bade injektionsfiaska och spruta

‘ Kontrollera volymen ‘

Vaccinet kan innehélla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen dr fel, eller om missférgning
eller andra partiklar férekommer, ska
vaccinet inte administreras.

Forfyllda sprutor

Anvind en steril nél av lamplig storlek for intramuskulér injektion (21-gauge eller tunnare nél). Med
locket pekande uppat, ta av locket genom att vrida moturs tills locket lossnar. Ta av locket med en
langsam, stadig rorelse. Undvik att dra i locket nir du vrider. Fést ndlen genom att vrida medurs tills
nélen sitter sikert fast pa sprutan. Administrera hela dosen intramuskulért. Ta av nalskyddet nér du ar
redo att administrera. Kassera sprutan efter anvéndning. Endast for engangsbruk.
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BILAGA 1V

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV VILLKOREN FOR
GODKANNANDENA FOR FORSALJNING
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Vetenskapliga slutsatser

Med hiansyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sidkerhetsrapporten (de periodiska
sakerhetsrapporterna) for elasomeran (Spikevax), elasomeran/imelasomeran (Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1), elasomeran/davesomeran (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5),
andusomeran (Spikevax XBB.1.5) d&r PRAC:s vetenskapliga slutsatser f6ljande:

Med tanke pé tillgéngliga data om kronisk urtikaria frén litteraturen, spontana rapporter inklusive
nagra fall med ett ndra tidsméssigt samband, och med tanke pé en rimlig verkningsmekanism, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan elasomeran, elasomeran/imelasomeran, elasomeran/davesomeran
och andusomeran och kronisk urtikaria dtminstone &r en rimlig mdjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for lakemedel som innehaller elasomeran, elasomeran/imelasomeran,
elasomeran/davesomeran och andusomeran ska dndras i enlighet harmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CHMP i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for elasomeran (Spikevax), elasomeran/imelasomeran
(Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1), elasomeran/davesomeran (Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5), andusomeran (Spikevax XBB.1.5), anser CHMP att nytta-riskforhéllandet
for lakemedlen som innehaller elasomeran (Spikevax), elasomeran/imelasomeran (Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1), elasomeran/davesomeran (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5),
andusomeran (Spikevax XBB.1.5), &r oféréndrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors
1 produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet (godkénnandena) for forséljning éndras.
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