BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nuvaxovid injektionsvétska, dispersion

Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Dessa ér flerdosinjektionsflaskor som innehéller 5 doser eller 10 doser om 0,5 ml per injektionsflaska
(se avsnitt 6.5).

En dos (0,5 ml) innehaller 5 mikrogram SARS-CoV-2 spikprotein* och &r adjuvanterat med Matrix-
M.

Adjuvans Matrix-M innehallere per 0,5 ml dos: Fraktion-A (42,5 mikrogram) och Fraktion-C
(7,5 mikrogram) kvillajaextrakt Quillaja saponaria.

*framstéllt med rekombinant DNA-teknik i insektsceller (Spodoptera frugiperda, Sf9) med hjélp av
baculovirus-uttryckssystem.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, dispersion (injektion).

Dispersionen ar farglos till svagt gul, klar till svagt opaliserande (pH 7,2)

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nuvaxovid ér avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos
personer som ir 12 &r och éldre.

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Primdr vaccinationsserie

Personer som dr 12 dr och dldre

Nuvaxovid administreras intramuskuldrt som en vaccinationsserie bestaende av 2 doser om 0,5 ml
vardera. Det rekommenderas att den andra dosen administreras 3 veckor efter den forsta dosen (se
avsnitt 5.1).




Utbytbarhet
Utbytbarheten mellan Nuvaxovid och covid-19-vacciner fran andra tillverkare for att fullborda den

priméra vaccinationsserien har inte faststéllts. Individer som har fatt en dos Nuvaxovid ska fortsétta att
fa Nuvaxovid for att fullborda den priméra vaccinationsserien.

Boosterdos

Boosterdos hos personer som dr 12 dar och dldre

En boosterdos av Nuvaxovid (0,5 ml) kan ges intramuskulért cirka 3 ménader efter den priméra serien
med Nuvaxovid till personer som &r 12 ar och édldre (homolog boosterdos).

Nuvaxovid kan dven ges som en boosterdos till personer som ar 18 &r och dldre och som har fatt en
primér vaccinationsserie med ett mRNA-vaccin eller adenoviralt vektorvaccin (heterolog boosterdos).
Doseringsintervallet for den heterologa boosterdosen ér detsamma som det godkénda intervallet for en
boosterdos av det vaccin som anvéindes for priméarvaccination (se avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Sikerhet och effekt for Nuvaxovid hos barn i dldern under 12 &r har &nnu inte faststillts. Inga data
finns tillgéngliga.

Aldre population
Ingen dosjustering &r nddvindig hos dldre personer > 65 ar.

Administreringssétt

Nuvaxovid ar endast avsett for intramuskuldr injektion, helst i 6verarmens deltoideusmuskel.
Injicera inte vaccinet intravaskuldrt, subkutant eller intradermalt.

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

For forsiktighetsatgirder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

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

4.3 Kontraindikationer

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

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska l&kemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allménna rekommendationer

Overkdénslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats med Nuvaxovid. Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid
finnas omedelbart tillgéingliga i héndelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. En ytterligare dos av
vaccinet ska inte ges till personer som har upplevt anafylaxi efter en tidigare dos av Nuvaxovid.

Myokardit och perikardit




Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination med Nuvaxovid. Dessa tillstand
kan utvecklas inom bara nagra dagar efter vaccinationen och har framst intrdffat inom 14 dagar (se
avsnitt 4.8).

Tillgdngliga data tyder pé att sjukdomsforloppet for myokardit och perikardit efter vaccination inte
skiljer sig fran myokardit eller perikardit i allménhet

Haélso- och sjukvardspersonal ska vara uppmérksam pé tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade (inklusive foréldrar eller vardgivare) ska instrueras att omedelbart soka
lakarvard om de utvecklar symtom som tyder pa myokardit eller perikardit, sasom (akut och ihallande)
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 férekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det dr viktigt att forsiktighetsatgéirder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom

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

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

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

Immunsupprimerade personer

Effekten, sdkerheten och immunogeniciteten for vaccinet har utvérderats hos ett begransat antal
immunsupprimerade personer. Effekten av Nuvaxovid kan vara ldgre hos immunsupprimerade
personer.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okdnd d& den fortfarande héller pé att faststéllas genom
pagaende kliniska prévningar.

Vaccineffektens begrinsningar

Det dr mojligt att personer inte ar fullstindigt skyddade forrén 7 dagar efter deras andra dos. Liksom
med alla vacciner dr det mojligt att vaccination med Nuvaxovid inte ger skydd till alla mottagare av
vaccinet.

Hjélpamnen

Natrium
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nést intill "natriumfritt”.

Kalium
Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. dr nést intill kaliumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av Nuvaxovid och inaktiverade influensavaccin har utvérderats hos ett
begransat antal deltagare i en delstudie av en explorativ klinisk studie, se avsnitt 4.8 och avsnitt 5.1.

Bindningsantikroppssvaret mot SARS-CoV-2 var ldgre nir Nuvaxovid gavs samtidigt med inaktiverat
influensavaccin. Den kliniska betydelsen av detta &r okédnd.

Samtidig administrering av Nuvaxovid och andra vaccin har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begréinsad erfarenhet av anvindning av Nuvaxovid hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder
inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling,

forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

Administrering av Nuvaxovid under graviditet ska endast 6vervégas nér den potentiella nyttan
uppvéger de mojliga riskerna for den gravida kvinnan och fostret.

Amning
Det ar oként om Nuvaxovid utsondras i brostmjolk.

Inga effekter forvintas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av Nuvaxovid &r forsumbar.

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

Nuvaxovid har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda 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 sidkerhetsprofilen — efter primér vaccinationsserie

Deltagare i dldern 18 ar och dldre

Sdkerheten for Nuvaxovid utvérderades frén en interimsanalys av poolade data fran 5 pagaende
kliniska studier som genomfordes i Australien, Sydafrika, Storbritannien, USA och Mexiko. Vid
tidpunkten for analysen fick totalt 49 950 deltagare i dldern 18 &r och dldre minst en dos efter den
primédra vaccinationsserien med tva doser av Nuvaxovid (n=30 058) eller placebo (n=19 892). Vid
vaccinationstillfillet var medianéldern 48 &r (intervall 18-95 &r). Mediantiden for uppf6ljning var

70 dagar efter dos 2, med 32 993 (66 %) deltagare som slutférde mer &n 2 manaders uppfoljning efter
dos 2.

Av de poolade reaktogenicitetsdata, som omfattar deltagare i aldern 18 ar och dldre som var inskrivna
i de tva fas 3-studierna och som fick nadgon dos av Nuvaxovid (n=20 055) eller placebo (n=10 561),
var de vanligaste biverkningarna dmhet vid injektionsstéllet (75 %), smérta vid injektionsstallet

(62 %), trotthet (53 %), myalgi (51 %), huvudvérk (50 %), sjukdomskénsla (41 %), artralgi, 24 % och
illaméende eller krakningar (15 %). Biverkningarna var vanligen lindriga till méttliga i svarighetsgrad



med en median varaktighet p4 mindre an eller lika med 2 dagar for lokala hindelser och mindre 4n eller
lika med 1 dag for systemiska handelser efter vaccination.

Totalt sett var incidensen av biverkningar hogre i yngre aldersgrupper: incidensen av dmhet vid
injektionsstéllet, smérta vid injektionsstillet, trotthet, myalgi, huvudvérk, sjukdomskénsla, artralgi och
illaméende eller kriakningar var hogre hos vuxna i aldern 18 till under 65 ar &n hos vuxna i aldern 65 ar och
aldre.

Lokala och systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 én efter dos 1.

Godkénda inaktiverade vaccin mot sédsongsinfluensa administrerades samtidigt till deltagare pa samma
dag som dos 1 av Nuvaxovid (n=217) eller placebo (n=214) i motsatt deltoideusmuskel i armen hos
431 deltagare som rekryterades i en explorativ fas 3-delstudie (2019nCoV-302). Frekvensen av lokala
och systemiska biverkningar i delstudiepopulationen med influensavaccin var hogre én i
huvudstudiepopulationen efter dos 1 hos bdde Nuvaxovid- och placebomottagare.

Ungdomar i aldern 12 dr till och med 17 dr

Sakerheten for Nuvaxovid hos ungdomar utvérderades i en interimsanalys av den pediatriska
utvidgningsdelen av en pagaende multicenter, randomiserad, observatdrsblindad, placebokontrollerad
fas 3-studie (Studie 2019nCoV-301). Séakerhetsdata samlades in hos 2 232 deltagare i dldern fran 12 ar
t.0.m. 17 &r, med och utan evidens for tidigare SARS-CoV-2-infektion, i USA som fick minst en dos
av Nuvaxovid (n=1 487) eller placebo (n=745). De demografiska egenskaperna var desamma bland
deltagarna som fick Nuvaxovid och deltagarna som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna var 6mhet vid injektionsstillet (71 %), smérta vid injektionsstillet

(67 %), huvudvirk (63 %), myalgi (57 %), trotthet (54 %), sjukdomskénsla (43 %), illaméende eller
kriakningar (23 %), artralgi (19 %) och feber (17 %). Feber observerades oftare hos ungdomar i aldern
12 ar till och med 17 &r jaimfort med vuxna och frekvensen var mycket vanlig efter den andra dosen
hos ungdomar. Biverkningarna var vanligen lindriga till mattliga i svarighetsgrad med en median
varaktighet pd mindre 4n eller lika med 2 dagar for lokala handelser och mindre 4n eller lika med

1 dag for systemiska héndelser efter vaccination.

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen — efter boosterdos

Deltagare i dldern 18 ar och dldre

I en oberoende studie (CoV-BOOST-studie, EudraCT 2021-002175-19) som utvirderade
anvandningen av en boosterdos av Nuvaxovid hos personer som hade fullbordat priméarvaccinationen
med ett godkdnt mRNA-vaccin eller adenoviralt vektorvaccin mot covid-19 identifierades inga nya
sdkerhetsproblem.

Sakerheten och immunogeniciteten for en boosterdos med Nuvaxovid utvirderades i en pagaende
randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad fas 3-studie (Studie 2019nCoV-301). Totalt
12 777 deltagare fick en boosterdos av vaccinet minst 6 ménader efter den priméra serien med tva
doser (med ett medianintervall pd 11 ménader mellan den priméra serien av boosterdosen). Av de

12 777 deltagare som fick en boosterdos fick 39 deltagare inte Nuvaxovid i alla tre doserna.
Sakerhetsanalyserna inkluderar utvirdering av de efterfragade lokala och systemiska biverkningarna
inom 7 dagar efter en boosterdos for deltagare som fyllde i en elektronisk dagbok (n =10 137).

De vanligaste efterfragade biverkningarna var 6mhet vid injektionsstéllet (73 %), smarta vid
injektionsstillet (61 %), trétthet (52 %), , myalgi (51 %), huvudvérk (45 %), sjukdomskénsla (40 %)
och artralgi (26 %).

Deltagare i dldrarna 12 till 17 ar

Sdkerheten och immunogeniciteten for en boosterdos med Nuvaxovid utvirderades i en interimanalys
av en pagéende fas 3-studie (studie 2019nCoV-301). Totalt 1 499 deltagare fick en boosterdos ungefir
9 manader efter att ha fatt dos 2 i den fOsta serien. En delgrupp pa 220 deltagare som fick
boosterdosen utvarderades for efterfragade biverkningar inom 7 dagar efter boosterdosen (ad hoc-
analysgrupp for boosterdosens sékerhet), varav 190 fyllde i den elektroniska dagboken.
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De efterfragande biverkningarna uppstod oftare och i hdgre grad hos ungdomar jamfort med hos
vuxna. De vanligaste efterfrigade biverkningarna var 6mhet vid injektionsstéllet (72 %), huvudvérk
(68 %), trotthet (66 %), smarta vid injektionsstillet (64 %), myalgi (62 %), sjukdomskénsla (47 %)
och illaméende/krdkningar (26 %) med en median varaktighet pa 1 till 2 dagar efter vaccination. Inga
nya sékerhetsproblem noterades hos deltagarna fran administreringenav boosterdosen till 28 dagar
efter administreringen.

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Frekvensen av biverkningar som observerats under kliniska studier anges nedan enligt foljande

konvention:

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 tillgéngliga data).

Inom varje frekvensgruppering presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar frian kliniska studier med Nuvaxovid och erfarenhet efter godkéinnande
hos personer som ér 12 ar och éldre

MedDRA Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Ingen kiind frekvens
Organsystem =1/10) (=1/100, (=1/1 000, (=1/10 000 till | (kan inte beriknas
<1/10) <1/100) <1/1 000) fran tillgiangliga
data)
Blodet och Lymfadenopati
lymfsystemet
Immunsystemet Anafylaxi
Centrala och perifera | Huvudvirk Parestesi
nervsystemet Hypestesi
Hjartat Myokardit
Perikardit

Blodkirl Hypertoni¢
Magtarmkanalen Illamaende eller

krékningar®
Hud och subkutan Utslag
vévnad Erytem

Klada
Urtikaria

Muskuloskeletala Myalgi?
systemet och Artralgi®
bindvav
Allménna symtom Ombhet vid Rodnad vid Kl&da vid Virme vid
och/ .611.61' sy.mtom"wd injektionsstillet? injektionsstdllet>® | injektionsstéllet | injektionsstéllet
administreringsstallet | g4, vig Svullnad vid Frossa

injektionsstillet? injektionsstillet®

Trotthet® Feber®

Sjukdomskinsla*® | Smirta i

extremitet




a Hogre frekvenser av dessa hiandelser observerades efter den andra dosen.

b Denna term inkluderade dven héndelser som rapporterats som influensaliknande sjukdom.

¢ Denna term omfattar bade rodnad vid injektionsstéllet och erytem vid injektionsstéllet (vanliga).

d Hypertoni rapporterades inte hos ungdomar i dldern 12 é&r till och med 17 ér i den kliniska studien.

e Feber observerades oftare hos ungdomar i aldern 12 ar till och med 17 ar jamfort med vuxna och frekvensen var mycket
vanlig efter den andra dosen hos ungdomar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Under de kliniska studiernas hela varaktighet observerades en 6kad incidens av hypertoni efter
vaccination med Nuvaxovid (n=46; 1,0 %) jimfort med placebo (n=22; 0,6 %) hos dldre vuxna under
de tre dagarna nirmast efter vaccinationen.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala
funktioner och eventuell symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, proteinsubenhet, ATC- kod: JO7BN04

Verkningsmekanism

Nuvaxovid bestér av renad, fullingds SARS-CoV-2 rekombinant spik (S) -protein som stabiliseras 1
dess prefusionskonformation. Tilldgget av den saponinbaserade Matrix-M-adjuvansen underléttar
aktiveringen av cellerna i det medfodda immunsystemet, vilket forstarker omfattningen av det
S-proteinspecifika immunsvaret. De tva vaccinkomponenterna ger upphov till B- och T-
cellsimmunsvar pa S-proteinet, inklusive neutraliserande antikroppar, som kan bidra till att skydda
mot covid-19.

Klinisk effektivitet

Primir serie

Den kliniska effekten, sdkerheten och immunogeniciteten for Nuvaxovid utvdrderas i tva pivotala,
placebokontrollerade fas 3-studier: Studie 1 (2019nCoV-301) som genomfors i Nordamerika och

studie 2 (2019nCoV-302) som genomfors i Storbritannien, samt en fas 2a/b-studie, Studie 3, som

genomfors 1 Sydafrika.

Studie 1 (2019nCoV-301)

Studie 1 4r en pagéende, multicenter, randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 3-
studie som omfattar en huvudstudie med vuxna som genomfors hos deltagare som ar 18 &r och dldre i
USA och Mexiko, samt en pediatrisk utvidgning som genomfors hos deltagare i &ldern 12 ér till och
med 17 ar i USA.


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

Deltagare i dldern 18 ar och dldre

Vid inskrivning i huvudstudien med vuxna deltagare stratifierades deltagarna efter alder (18-64 ar och
> 65 ar) och tilldelades i forhallandet 2:1 att f4 Nuvaxovid eller placebo. Studien uteslot deltagare som
var signifikant immunsupprimerade pé grund av immunbristsjukdom; som hade aktiv cancer i
kemoterapi; fick kronisk immunsuppressiv behandling eller fick immunglobulin eller blodderiverade
produkter inom 90 dagar; var gravida eller ammade; eller hade en historik med laboratoriebekréftad
diagnostiserad covid-19. Deltagare med kliniskt stabil underliggande komorbiditet inkluderades,
liksom deltagare med vélkontrollerad HIV-infektion.

Inskrivningen av vuxna slutfordes i februari 2021. Deltagarna kommer att foljas upp i upp till

24 manader efter den andra dosen for bedomningar av sékerhet och effekt mot covid-19. Efter
insamling av tillrackliga sdkerhetsdata for att stodja ansokan om godkdnnande for anvéndning i
nddsituationer, inbjods de forsta mottagarna av placebo att i tva injektioner av Nuvaxovid med

21 dagars mellanrum och de forsta mottagarna av Nuvaxovid att fa tva injektioner med placebo med
21 dagars mellanrum (”’blindad crossover”). Alla deltagare erbjods mojligheten att fortsétta att f6ljas i
studien.

Populationen for den priméra effektanalysen (kallad PP-EFF-analysuppséittningen) omfattade

25 452 deltagare som fick antingen Nuvaxovid (n=17 3112) eller placebo (n=8 140), fick tva doser
(dos 1 pa dag 0; dos 2 pa dag 21, median 21 dagar [IQR 21-23], intervall 14-60), upplevde inte nagon
protokollavvikelse som ledde till exklusion och uppvisade inga tecken pa SARS-CoV-2-infektion till
och med 7 dagar efter den andra dosen.

Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid
och dem som fick placebo. I PP-EFF-analysuppsittningen for deltagare som fick Nuvaxovid var
medianaldern 47 ar (intervall: 18-95 ar); 88 % (n=15 264) var 18-64 ar och 12 % (n=2 048) var 65 ér
och dldre; 48 % var kvinnor; 94 % var fran USA och 6 % fran Mexiko; 76 % var vita, 11 % var svarta
eller afroamerikaner, 6 % tillhoérde den amerikanska ursprungsbefolkningen eller Alaskas
ursprungsbefolkning och 4 5 var asiater; 22 % var av spanskt eller latinamerikanskt ursprung. Minst en
befintlig komorbiditet eller livsstilsegenskap forknippad med en 6kad risk for allvarlig covid-19
forekom hos 16 493 (95 %) deltagare. Komorbiditeter inkluderade: fetma (kroppsmasseindex (BMI)

> 30 kg/m?); kronisk lungsjukdom; diabetes mellitus typ 2, kardiovaskular sjukdom; kronisk
njursjukdom; eller humant immunbristvirus (HIV). Andra hogriskegenskaper inkluderade alder > 65 ar
(med eller utan komorbiditeter) eller dlder < 65 ar med komorbiditeter och/eller levnads- eller
arbetsforhallanden som innefattade kénd frekvent exponering for SARS-CoV-2 eller tétbefolkade
omsténdigheter.

Covid-19-fall bekréftades genom polymeraskedjereaktion (PCR) genom ett centralt laboratorium.
Vaccinets effekt visas i tabell 2.

Tabell 2: Vaccineffekt mot PCR-bekriftad covid-19 med debut frian 7 dagar efter andra
vaccination ! - per protokolluppsittning; Studie 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Incidensfrekve Incidensfrekve
Delta- Covid- ns per ar och Delta- Covid- ns per ar och | % Vaccinef
gare 19-fall | 1 000 personer? gare 19-fall | 1 000 personer? fekt

Delgrupp N n (%)* N n (%)* (95 % KI)

Primért resultatmétt for effekt

Alla 17312 | 14(0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %

deltagare (82,9,
94,6)**

! Vaccinets effekt (VE) utvirderades hos deltagare utan storre protokollavvikelser, som ér seronegativa (for SARS-CoV-2)
vid baslinjen och inte har en laboratoriebekriftad pagdende SARS-CoV-2-infektion med symtomdebut upp till 6 dagar
efter den andra dosen, och som har fatt den fullstédndiga forskrivna regimen med studievaccin.

2 Genomsnittlig incidensfrekvens av sjukdom per &r hos 1 000 personer.



3 Baserat pé en log-linjér modell av incidensfrekvensen for PCR-bekriftad covid-19-infektion med anvéindning av Poisson-
regression med behandlingsgrupp och aldersstrata som fasta effekter och robust felvarians, dir VE = 100 x (1 — relativ
risk) (Zou 2004).

4 Uppfyllde det priméra resultatmattskriteriet for framgang med ett lidgre bundet konfidensintervall (LBCI) > 30 % vid den
planerade bekréftande analysen.

Vaccineffekten av Nuvaxovid for att forhindra uppkomst av covid-19 frén sju dagar efter dos 2 var
90,4 % (95 % K1 82,9, 94,6). Inga fall av svér covid-19 rapporterades hos de 17 312 Nuvaxovid-
deltagarna jamfort med 4 fall av svar covid-19 som rapporterades hos de 8 140 placebomottagarna i
PP-EFF-analysuppsittningen.

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade dessutom liknande effektméttsestimat for
manliga och kvinnliga deltagare och rasgrupper, och for alla deltagare med medicinska komorbiditeter
som forknippas med hog risk for svar covid-19. Det fanns inga meningsfulla skillnader i total
vaccineffekt hos deltagare som hade en 6kad risk for svar covid-19, inklusive de med 1 eller fler
komorbiditeter som okar risken for svar covid-19 (t.ex. BMI > 30 kg/m2, kronisk lungsjukdom,
diabetes mellitus typ 2, kardiovaskulér sjukdom och kronisk njursjukdom).

Effektresultaten aterspeglar rekryteringen som intréffade under den tidsperiod d& stammar
klassificerade som

virusvarianter av sérskild betydelse (Variants of Concern, VOC) eller virusvarianter av intresse
(Variants of Interest, VOI) huvudsakligen cirkulerade i de tva linder (USA och Mexiko) dir studien
genomfordes. Sekvensdata fanns tillgdngliga for 61 av de 77 resultatmattsfallen (79 %). Av dessa
identifierades 48 av 61 (79 %) som virusvarianter av sirskild betydelse eller virusvarianter av intresse.
De vanligaste virusvarianterna av sirskild betydelse som identifierades var Alfa med 31/61 fall

(51 %), Beta (2/61, 4 %) och Gamma (2/61, 4 %), medan de vanligaste virusvarianterna av intresse var
Iota med 8/61 fall (13 %) och Epsilon (3/61, 5 %).

Effekt hos ungdomar i dldern 12 ar till och med 17 ar

Utvérderingen av effekt och immunogenicitet for Nuvaxovid hos deltagande ungdomar i aldern 12 ér
t.o.m. 17 &r dgde rum 1 USA i den pagaende pediatriska utvidgningsdelen av den multicenter,
randomiserade, observatorsblindade, placebokontrollerade fas 3-studien 2019nCoV-301. Totalt

1 799 deltagare, som tilldelades i forhallandet 2:1 att fa tva doser av Nuvaxovid (n=1 205) eller
placebo (n=594) genom intramuskuldr injektion med 21 dagars mellanrum, utgjorde per protokoll-
populationen for effekt. Deltagare med bekriftad infektion eller tidigare infektion orsakad av
SARS-CoV-2 vid tidpunkten f6r randomisering inkluderades inte i den priméra effektanalysen.

Inskrivningen av ungdomar slutférdes i juni 2021. Deltagarna f6ljdes upp i upp till 24 manader efter
den andra dosen for bedomningar av sdkerhet och effekt mot covid-19. Efter en 60-dagarsperiod for
sdkerhetsuppfoljning inbjods de forsta ungdomarna som var mottagare av placebo att fa tva injektioner
av Nuvaxovid med 21 dagars mellanrum och de forsta mottagarna av Nuvaxovid att fa tva injektioner
med placebo med 21 dagars mellanrum (”blindad crossover”). Alla deltagare erbjods mdjligheten att
fortsitta att foljas 1 studien.

Covid-19 definierades som en forsta episod av PCR-bekréftad lindrig, mattlig eller svar covid-19 med
minst ett eller flera av de fordefinierade symtomen inom varje svarighetskategori. Lindrig covid-19
definierades som feber, ny debut av hosta eller minst tva eller flera ytterligare covid-19-symtom.

Det fanns 20 fall av PCR-bekriftad symtomatisk lindrig covid-19 (Nuvaxovid, n=6 [0,5 %]; placebo,
n=14 [2.4 %]), vilket gav ett effektmattsestimat pa 79,5 % (95 % KI: 46,8 %, 92,1 %).

Vid tidpunkten for denna analys var virusvarianten av sérskild betydelse (VOC) Delta (B.1.617.2- och

AY-hirkomst) den dominerande varianten som cirkulerade i USA och stod for alla fall fran vilka
sekvensdata ar tillgdngliga (11/20, 55 %).
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Immunogenicitet hos ungdomar i dldern 12 ar till och med 17 dr
En analys av det SARS-CoV-2-neutraliserande antikroppssvaret 14 dagar efter dos 2 (dag 35)
genomfordes hos deltagande ungdomar som var seronegativa for anti-SARS-CoV-2-kédrnprotein (NP)
och PCR-negativa vid baslinjen. Neutraliserande antikroppssvar jamfordes med de som observerades
hos seronegativa/PCR-negativa vuxna deltagare i aldern 18 ar t.o.m. 25 &r fran huvudstudiens vuxna
deltagare (per protokoll-immunogenicitets [PP-IMM]-analysuppséttningen) enligt tabell 3. Non-
inferiority krévde att foljande tre kriterier uppfylldes: nedre gréins for tvasidigt 95 % KI for kvoten av
de geometriska medeltitrarna (geometric mean titer, GMT) (GMT 12 t.o.m. 17 a&r/GMT 18 t.o.m.

25 ar) > 0,67; punktestimat for kvoten av GMT > 0,82; och den nedre gréinsen for tvasidigt 95 % KI
for skillnad i serokonversionsfrekvenser (seroconversion rate, SCR) (SCR 12 t.o.m. 17 ar minus

SCR 18 t.0.m. 25 ar) > -10 %. Dessa kriterier for non-inferiority uppfylldes.

Tabell 3: Justerad kvot av geometriskt medelvirde for mikroneutraliseringsanalys av
neutraliserande antikroppstitrar for SARS-CoV-2 S vildtypsvirus vid dag 35 totalt och
resenterat enligt ldersgrupp (PP-IMM-analysuppsittning)’

Pedia}risk utvidgtling Vuxgn huvudstu:iie 12 ir t.o.m. 17 ar
Anal ) (12 ar t.o.m. 17 ar) (18 ar t.o.m. 25 ar) jimfort med
nalys Tidpunkt N=390 N=416 18 ar t.o.m. 25 ar
GMT GMT GMR
95 % KI? 95 % KI? 95 % KI?
Mikroneutralisering Dag 35 3859,6 2633,6 1,46
(1/spadning) (14 dagar (3422,8; 4352,1) (2388,6; 2903,6) (1,25;1,71)}
efter dos 2

Forkortningar: ANCOVA = kovariansanalys; KI = konfidensintervall; GMR = kvot av GMT, vilket definieras som kvoten
av 2 GMT for jamforelse av 2 dlderskohorter; GMT = geometrisk medeltiter; LLOQ = nedre kvantifieringsgréns [lower
limit of quantitation]; MN = mikroneutralisering ; N = antal deltagare i analysspecifik PP-IMM-analysuppséttning i varje

del av studien med icke-saknat svar vid varje besok; PP-IMM = per protokoll-immunogenicitet; SARS-CoV-2 = svar akut

respiratorisk sjukdom coronavirus 2.

! Tabellen omfattar endast deltagare i gruppen som fick aktivt vaccin.

2 En ANCOVA med élderskohort som huvudsaklig effekt och MN-analys av neutraliserande antikroppar vid baslinjen som

kovariat utfordes for att uppskatta GMR. Individuella svarsvarden registrerade som under LLOQ stélldes in som halv

LLOQ.

3 Representerar populationer (n1, n2) definierat som:

nl = antal deltagare i den vuxna huvudstudien (18 ar t.o.m. 25 ar) med icke-saknade neutraliserande antikroppsresultat.

n2 = antal deltagare i den pediatriska utvidgningen (12 ar t.o.m. 17 &r) med icke-saknade neutraliserande

antikroppsresultat.

Studie 2 (2019nCoV-302)
Studie 2 var en multicenter, randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 3-studie med
deltagare i dldern 18-84 ar i Storbritannien. Vid inskrivning stratifierades deltagarna efter alder

(18-64 &r; 65-84 &r) att f& Nuvaxovid eller placebo. Studien uteslét deltagare som var signifikant
immunsupprimerade pé grund av immunbristsjukdom; aktuell diagnos eller behandling for cancer;
autoimmun sjukdom/autoimmunt tillstdnd; fick kronisk immunsuppressiv behandling eller fick
immunglobulin eller blodderiverade produkter inom 90 dagar; blddningsrubbning eller kontinuerlig
anvindning av antikoagulantia; historik med allergiska reaktioner och/eller anafylaxi; var gravida eller
ammade; eller hade en historik med laboratoriebekréftad diagnostiserad covid-19. Deltagare med
kliniskt stabil sjukdom, definierat som sjukdom som inte krdvde signifikant foréndring av behandling
eller inldggning pa sjukhus pa grund av forvarrad sjukdom under de 4 veckorna fore rekrytering
inkluderades. Deltagare med kénd stabil infektion med HIV, hepatit C-virus (HCV) eller hepatit B-
virus (HBV) exkluderades inte fran rekryteringen.

Inskrivningen slutfordes i november 2020. Deltagarna foljdes upp 1 upp till 12 méanader efter den
priméira vaccinationsserien for beddmningar av sikerhet och effekt mot covid-19.
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Populationen for den priméra effektanalysen (PP-EFF-analysuppsattningen) omfattade
14 039 deltagare som fick antingen Nuvaxovid (n=7 020) eller placebo (n=7 019), fick tva doser
(dos 1 pa dag 0; dos 2 pa dag 21 vid median 21 dagar (IQR 21-23), intervall 16-60), upplevde inte

nagon protokollavvikelse som ledde till exklusion och uppvisade inga tecken pd SARS-CoV-2-

infektion till och med 7 dagar efter den andra dosen.

Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid
och deltagarna som fick placebo. I PP-EFF-analysuppsittningen for deltagare som fick Nuvaxovid
var mediandldern 56,0 ar (intervall: 18-84 ar); 72 % (n=5 067) var 18-64 &r och 28 % (n=1 953) var
65-84 ar; 49 % var kvinnor; 94 % var vita; 3 % var asiatiska; 1 % var av blandat ursprung, < 1 % var
svarta eller afroamerikaner; och < 1 % var av spanskt eller latinamerikanskt ursprung; och 45 % hade
minst en samtidig sjukdom.

Tabell 4: Vaccineffektanalys av PCR-bekriftad covid-19 med debut minst 7 dagar efter den

andra vaccinationen - (PP-EFF-population): Studie 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid Placebo
Incidensfrekven Incidensfrekvens
Delta- | Covid-19- s per ar och Delta | Covid-19- per ar och % Vaccineffekt
gare fall 1 000 personer!' | -gare fall 1 000 personer! (95 % KI)
Delgrupp N n (%) N n (%)
Primiért resultatmitt for effekt
Alla 89,7 %
deltagare 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80,2; 94,6)23
Delgruppsanalyser av det priméra resultatmattet for effekt
- 3 0 .
18-64 dr 5067 9(0,2) 12,30 5062 87 (1,7) 120,22 89, 9/2(97)9’7’
65-84 ar 88,9 %
1953 1(0,10)° --- 1957 90,9y ---
(20,2; 99.7)

! Genomsnittlig incidensfrekvens av sjukdom per &r hos 1 000 personer.

2 Baserat p& log-linjir hindelsemodell med modifierad Poisson-regression med logaritmisk linkfunktion, behandlingsgrupp
och strata (aldersgrupp och poolad region) som fasta effekter och robust felvarians [Zou 2004].

3 Uppfyllde det primira resultatméttskriteriet for framgéng med ett liigre bundet konfidensintervall (LBCI) > 30 %, effekt
har bekriftats vid interimsanalysen.

“ Baserat p& Clopper-Pearson-modellen (pd grund av f4 hindelser), beriknade 95 % KI med Clopper-Pearsons exakta
binomialmetod justerad for den totala 6vervakningstiden.

Dessa resultat dterspeglar rekrytering som intréffade under den tidsperiod d& B.1.1.7 (Alfa)-varianten
cirkulerade i Storbritannien. Identifieringen av alfavarianten baserades pa misslyckad S-
genmalbehandling med PCR. Data fanns tillgdngliga for 95 av de 106 resultatmattsfallen (90 %). Av
dessa identifierades 66 av 95 (69 %) som alfavarianten medan de andra fallen klassificerade som icke-
Alfa.

Inga fall av svar covid-19 rapporterades hos de 7 020 Nuvaxovid-deltagarna jamfort med 4 fall av svar
covid-19 som rapporterades hos de 7 019 placebomottagarna i PP-EFF-analysuppséttningen.

Delstudie med samtidig administrering av godkdnt vaccin mot sdsongsinfluensa

Totalt vaccinerades 431 deltagare med inaktiverat vaccin mot sésongsinfluensa; 217 deltagare i
delstudien fick Nuvaxovid och 214 fick placebo. Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper
balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid och deltagarna som fick placebo. I
immunogenicitetsanalysen per protokoll (PP-IMM) for deltagare som fick Nuvaxovid (n=191) var
medianaldern 40 ar (intervall: 22-70 &r); 93 % (n=178) var 18-64 &r och 7 % (n=13) var 65-84 ar;

43 % var kvinnor; 75 % var vita; 23 % var av blandat ursprung eller fran etniska minoriteter; och 27 %
hade minst en samtidig sjukdom. Samtidig administrering ledde inte till nigon fordndring av
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immunsvaret for influensavaccin, matt med analys av hemagglutinationsinhibition (HAI). En 30-
procentig minskning av antikroppssvaret pa Nuvaxovid noterades enligt beddomning med en anti-spik-
IgG-analys med serokonversionsfrekvenser liknande dem hos deltagare som inte fick samtidigt
influensavaccin(se avsnitt 4.5 och avsnitt 4.8).

Studie 3 (2019nCoV-501)

Studie 3 var en multicenter, randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 2a/b-studie
med HIV-negativa deltagare i aldern 18-84 ar och personer som lever med HIV (PLWH) i aldern
18-64 ar i Sydafrika. PLWH var medicinskt stabila (fria fran opportunistiska infektioner), fick
hogaktiv och stabil antiretroviral behandling och hade en HIV-1-virusbelastning pa < 1 000 kopior/ml.

Inskrivningen slutfordes i november 2020.

Populationen for den priméra effektanalysen (PP-EFF-analysuppséttningen) omfattade 2 770 deltagare
som fick antingen Nuvaxovid (n=1 408) eller placebo (n=1 362), fick tva doser (dos 1 péa dag 0; dos 2
pa dag 21), upplevde inte ndgon protokollavvikelse som ledde till exklusion och uppvisade inga tecken
pa SARS-CoV-2-infektion till och med 7 dagar efter den andra dosen.

Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid
och deltagarna som fick placebo. I PP-EFF-analysuppsittningen for deltagare som fick Nuvaxovid
var mediandldern 28 ar (intervall: 18-84 ar); 40 % var kvinnor; 91 % var svarta/afroamerikaner; 2 %
var vita; 3 % var av blandat ursprung; 1 % var asiatiska; och 2 % var av spanskt eller
latinamerikanskt ursprung; och 5,5 % var HIV-positiva.

Totalt 147 symtomatiska lindriga, méttliga eller svara covid-19-fall bland alla vuxna deltagare,
seronegativa (for SARS-CoV-2) vid baslinjen, ackumulerades for den fullstdndiga analysen (PP-EFF-
analysuppsittningen) av det priméra resultatmattet for effekt, med 51 (3,62 %) fall for Nuvaxovid
jamfort med 96 (7,05 %) fall f6r placebo. Den resulterande vaccineffekten av Nuvaxovid var 48,6 %
(95 % KI: 28,4; 63,1).

Dessa resultat dterspeglar rekrytering som intréffade under den tidsperiod d& B.1.351 (Beta)-varianten
cirkulerade i Sydafrika.

Boosterdos

Immunogenicitet hos deltagare som dr 18 ar och dldre

Studie 2019nCoV-101, del 2

Sdkerheten och immunogeniciteten for en boosterdos med Nuvaxovid utvirderades i en pagaende
randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad klinisk fas 2-studie administrerad som en enda
boosterdos (Studie 2019nCoV-101, del 2) hos friska vuxna deltagare i aldern 18 till 84 &r som var
seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen. Totalt 254 deltagare (full analysuppséttning) fick tva
doser av Nuvaxovid (0,5 ml, 5 mikrogram med 3 veckors mellanrum) som den priméra
vaccinationsserien. En deluppséttning med 104 deltagare fick en boosterdos med Nuvaxovid cirka

6 manader efter att de fatt dos 2 av den priméra serien. En enda boosterdos av Nuvaxovid framkallade
en cirka 96-faldig 6kning av neutraliserande antikroppar fran en GMT pa 63 fore boosterdosen

(Dag 189) till en GMT pé 6 023 efter boosterdosen (Dag 217) och en cirka 4,1-faldig 6kning fran en
topp-GMT (14 dagar efter dos 2) pa 1 470.

Studie 2019nCoV-501

I studie 3, en randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 2a/b-studie, utvirderades
sdkerheten och immunogeniciteten av boosterdos hos friska HIV-negativa vuxna deltagare i
aldern18 till 84 ar och medicinskt stabila personer som lever med HIV (PLWH) i dldern 18 till 64 &r
som var seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen. Totalt 1 173 deltagare (PP-IMM-
analysuppsittning) fick en boosterdos av Nuvaxovid cirka 6 manader efter fullbordande av den
priméra serien med Nuvaxovid (Dag 201). En cirka 52-faldig 6kning av neutraliserande antikroppar
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pavisades fran en GMT pa 69 fore boosterdosen (Dag 201) till en GMT pa 3 600 efter boosterdosen
(Dag 236) och en cirka 5,2-faldig 6kning fran en topp-GMT (14 dagar efter dos 2) pa 694.

Sakerhet och immunogenicitet for covid-19-vacciner givna som en boosterdoser efter fullbordande av
en primdr vaccinationsserie med ett annat godként covid-19-vaccin utvédrderades i en annan oberoende
studie i Storbritannien

Den oberoende, multicenter, randomiserad, kontrollerad fas 2-studie initierad av provare (CoV-
BOOST, EudraCT 2021-002175-19) undersdokte immunogeniciteten for en boosterdos) hos vuxna frén
30 &r och dldre utan historik av laboratoriebekridftad SARS-CoV-2-infektion. Nuvaxovid
administrerades minst 70 dagar efter fullbordande av en primér vaccinationsserie med ChAdOx1
nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) eller minst 84 dagar efter fullbordande av en primér vaccinationsserie
med BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Neutraliserande antikroppstitrar uppmatta med hjilp av en
vildtypsanalys bedomdes 28 dagar efter boosterdosen. Inom den grupp som tilldelades att fa
Nuvaxovid fick 115 deltagare en primér vaccinationsserie med tvd doser av ChAdOx1 nCov-19

och 114 deltagare fick en primir vaccinationsserie med tva doser av BNT162b2, innan de fick en enda
boosterdos (0,5 ml) Nuvaxovid. Nuvaxovid uppvisade ett boostersvar oavsett vilket vaccin som
anvindes for primérvaccination.

Boosterdos hos ungdomar fran 12 till 17 ar

Data om effektiviteten for boosterdoser av Nuvaxovid hos ungdomar i aldern 12 till 17 ar hérleds fran
data som samlats in for boosterdoser av vaccinet hos vuxna i studierna 2019nCoV-101 och
2019nCoV-501, eftersom Nuvaxovid har visat sig ge jamforbar effektivitet och immunsvar efter den
priméira serien savél hos ungdomar som hos vuxna, och férméga att forstirka det vaccininducerade
immunsvaret visades hos vuxna.

Aldre population

Nuvaxovid bedomdes hos personer i dldern 18 ar och dldre. Effekten av Nuvaxovid var enhetlig bland
dldre (> 65 ar) och yngre personer (18-64 ér) for den priméra serien.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Nuvaxovid
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av covid-19, (information
om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inga sdrskilda risker for ménniska baserat pa konventionella studier av
toxicitet vid upprepad dosering, lokal tolerans samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

Genotoxicitet och karcinogenitet

Genotoxicitetsstudier in vitro har utforts med Matrix-M-adjuvansen. Adjuvansen visades vara icke-
genotoxisk. Inga karcinogenicitetsstudier har utforts. Karcinogenicitet forvéntas inte.

Reproduktionstoxicitet

En studie av utvecklings- och reproduktionstoxicitet utférdes pa honrattor som fick fyra
intramuskuldra doser (tva fore parning; tva under dréktighet) om 5 mikrogram SARS-CoV-2 rS-
protein (ungefar 200 génger hogre &n den viktjusterade dosen for médnniska pa 5 mikrogram) med

10 mikrogram Matrix-M-adjuvans (ungefdr 40 ganger hogre dn den viktjusterade dosen fér manniska
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pa 50 mikrogram). Inga vaccinrelaterade biverkningar med avseende pa fertilitet, driktighet/diande
eller embryo-/fosterutveckling och avkommans utveckling till och med dag 21 efter fodseln
observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Dinatriumvitefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Natriumklorid

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (fér pH-reglering)
Saltsyra (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvitskor

Adjuvans (Matrix-M)

Kolesterol

Fosfatidylkolin (inklusive all-rac-a-tokoferol)
Kaliumdivétefosfat

Kaliumklorid

Dinatriumvitefosfat-dihydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

For adjuvans: se dven avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas eller spaddas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

12 méanader vid 2 °C till 8 °C. Ljuskénsligt.
Ooppnat Nuvaxovidvaccin har visats vara hallbart i upp till 12 timmar vid 25 °C. Forvaring vid 25 °C
rekommenderas inte for forvaring eller transport, men kan vara vigledande for beslut om anviandning

vid tillfélliga temperaturavvikelser under 12 manaders férvaring vid 2 °C till 8 °C.

Punkterad injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 12 timmar vid 2 °C till 8 °C eller 6 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C) frén tidpunkten for forsta nalpunktionen till administrering.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska vaccinet anvindas omedelbart efter forsta Gppnandet (forsta
nalpunktionen). Om vaccinet inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider och
forvaringsforhéllanden efter 6ppnande och fér inte dverskrida 12 timmar vid 2 °C till 8 °C eller

6 timmar vid rumstemperatur (hogst 25 °C).

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).
Fér ej frysas.
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Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen for att skydda dem frén ljus.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdosinjektionsflaska

5-dosers injektionsflaska

2,5 ml dispersion i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (bromobutylgummi) och en
aluminiumkapsyl med blétt sndpplock av plast.

Varje injektionsflaska innehéller 5 doser om 0,5 ml.

Forpackningsstorlek: 2 flerdosinjektionsflaskor eller 10 flerdosinjektionsflaskor

10-dosers injektionsflaska

5 ml dispersion i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (bromobutylgummi) och en
aluminiumkapsyl med blétt sndpplock av plast.

Varje injektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml.

Forpackningsstorlek: 2 flerdosinjektionsflaskor eller 10 flerdosinjektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hanteringsanvisningar och administrering

Detta vaccin ska hanteras av sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sdkerstélla steriliteten for
varje dos.

Forberedelse for anvindning
e Vaccinet dr fardigt for anvindning.

e Odppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras i ytterkartongen for att skydda mot
ljus.

e Taut injektionsflaskan med vaccin ur kartongen 1 kylskapet omedelbart fore anvéndning.

e Anteckna datum och tid for kassering pé injektionsflaskans etikett. Anvénd inom 12 timmar
efter forsta punktionen.

Inspektera injektionsflaskan
e Vind varsamt flerdosinjektionsflaskan fore och mellan varje dosuttag. Far ej skakas.

e Varje flerdosinjektionsflaska innehaller en férglos till svagt gul, klar till svagt opalescerande
dispersion som &r fri fran synliga partiklar.

o Inspektera injektionsflaskans innehall visuellt avseende synliga partiklar och/eller
missfargning fore administrering. Administrera inte vaccinet om nigot av ovanstaende finns.

Administrera vaccinet
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e Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sékerstilla att hogst 5 doser
(injektionsflaska om 2,5 ml) eller 10 doser (injektionsflaska om 5 ml) om 0,5 ml vardera kan
tas ut.

e Varje dos om 0,5 ml ska dras upp i en steril nal och steril spruta som administreras genom
intramuskulér injektion, helst i 6verarmens deltoideusmuskel.

e Blanda inte vaccinet i samma spruta med andra vacciner eller lakemedel.
e Blanda inte 6verskott av vaccin frén flera injektionsflaskor.

Forvaring efter forsta ndalpunktion
e Forvara den 6ppnade injektionsflaskan mellan 2 °C och 8 °C i upp till 12 timmar eller vid
rumstemperatur (hogst 25°C) i upp till 6 timmar efter forsta punkteringen, se avsnitt 6.3.

Kassera
e Kassera detta vaccin om det inte anvands inom 12 timmar vid férvaring mellan 2 °C och 8°C
eller inom 6 timmar vid forvaring i rumstemperatur efter forsta punkteringen av
injektionsflaskan, se avsnitt 6.3.

Destruktion
e FEjanvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tjeckien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/21/1618/001 10 flerdosinjektionsflaskor (10 doser per injektionsflaska)
EU/1/21/1618/002 10 flerdosinjektionsflaskor (5 doser per injektionsflaska)
EU/1/21/1618/003 2 flerdosinjektionsflaskor (10 doser per injektionsflaska)
EU/1/21/1618/004 2 flerdosinjektionsflaskor (5 doser per injektionsflaska)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 20 december 2021
Datum for den senaste fornyelsen: 03 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 gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nuvaxovid XBB.1.5 injektionsvitska, dispersion

Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Dessa ér flerdosinjektionsflaskor som innehéller 5 doser om 0,5 ml per injektionsflaska (se
avsnitt 6.5).

En dos (0,5 ml) innehaller 5 mikrogram SARS-CoV-2 (omikron XBB.1.5) spikprotein* och &r
adjuvanterat med Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M innehallere per 0,5 ml dos: Fraktion-A (42,5 mikrogram) och Fraktion-C
(7,5 mikrogram) kvillajaextrakt Quillaja saponaria.

*framstéllt med rekombinant DNA-teknik i insektsceller (Spodoptera frugiperda, Sf9) med hjélp av
baculovirus-uttryckssystem.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, dispersion (injektion).

Dispersionen ar farglos till svagt gul, klar till svagt opaliserande (pH 7,2)

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nuvaxovid XBB.1.5 dr avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av
SARS-CoV-2 hos personer som &r 12 ér och ldre.

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

Dosering

Nuvaxovid XBB.1.5 administreras intramuskulért som en engangsdos (0,5 ml) till personer som &ar
12 ar och dldre, oavsett tidigare vaccinationsstatus.

For personer som tidigare har vaccinerats med ett covid-19-vaccin ska Nuvaxovid XBB.1.5
administreras minst 3 manader efter den senaste dosen av ett covid-19-vaccin.

Immunsupprimerade personer
Ytterligare doser kan administreras till personer som ér allvarligt immunsupprimerade i enlighet med
nationella rekommendationer (se avsnitt 4.4).
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Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Nuvaxovid XBB.1.5 hos barn i dldern under 12 &r har &nnu inte faststillts. Inga
data finns tillgéngliga.

Aldre population
Ingen dosjustering dr nddvindig hos dldre personer > 65 ar.

Administreringssétt

Nuvaxovid XBB.1.5 ér endast avsett for intramuskulér injektion, helst i verarmens deltoideusmuskel.
Injicera inte vaccinet intravaskuldrt, 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 hantering och destruktion av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allménna rekommendationer

Overkdénslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats med Nuvaxovid. Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid
finnas omedelbart tillgéngliga i hindelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. En ytterligare dos av
vaccinet ska inte ges till personer som har upplevt anafylaxi efter en tidigare dos av Nuvaxovid.

Myokardit och perikardit

Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination med Nuvaxovid. Dessa tillstdnd
kan utvecklas inom bara négra dagar efter vaccinationen och har framst intréffat inom 14 dagar (se
avsnitt 4.8).

Tillgdngliga data tyder pé att sjukdomsforloppet for myokardit och perikardit efter vaccination inte
skiljer sig frdn myokardit eller perikardit i allménhet

Haélso- och sjukvardspersonal ska vara uppmarksam pa tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade (inklusive fordldrar eller vardgivare) ska instrueras att omedelbart soka
lakarvard om de utvecklar symtom som tyder pa myokardit eller perikardit, sasom (akut och ihallande)
brostsmérta, 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
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Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan férekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det &r viktigt att forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika skada frén
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos personer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion.
Forekomsten av en lindrig infektion och/eller 14ggradig feber utgor inte ett skal for att senareldgga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

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

Immunsupprimerade personer

Effekten, sikerheten och immunogeniciteten for vaccinet har utvérderats hos ett begransat antal
immunsupprimerade personer. Effekten av Nuvaxovid XBB.1.5 kan vara lagre hos
immunsupprimerade personer.

Skvddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okidnd dé den fortfarande héller pé att faststdllas genom
pagaende kliniska provningar.

Vaccineffektens begrdansningar

Det ar mojligt att personer inte &r fullstindigt skyddade forrén 7 dagar efter deras andra dos. Liksom
med alla vacciner ar det mojligt att vaccination med Nuvaxovid XBB.1.5 inte ger skydd till alla
mottagare av vaccinet.

Hjélpdmnen

Natrium
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill natriumfritt”.

Kalium
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nédst intill “kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig administrering av Nuvaxovid (ursprungligt vaccin, Wuhan-stammen) och inaktiverade
influensavaccin har utvarderats hos ett begrinsat antal deltagare i en delstudie av en explorativ klinisk

studie, se avsnitt 4.8 och avsnitt 5.1.

Bindningsantikroppssvaret mot SARS-CoV-2 var ldgre nir Nuvaxovid gavs samtidigt med inaktiverat
influensavaccin. Den kliniska betydelsen av detta dr okdnd.

Samtidig administrering av Nuvaxovid XBB.1.5 och andra vaccin har inte studerats.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begréinsad erfarenhet av anvindning av Nuvaxovid hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder
inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling,

forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

Administrering av Nuvaxovid XBB.1.5 under graviditet ska endast 6vervégas nir den potentiella
nyttan uppvéger de mojliga riskerna for den gravida kvinnan och fostret.

Amning
Det dr oként om Nuvaxovid XBB.1.5 utsondras i brostmjolk.

Inga effekter forvintas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av Nuvaxovid XBB.1.5 ér forsumbar.

Fertilitet

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

Nuvaxovid XBB.1.5 har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner. Nagra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt pdverka formagan att
framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Nuvaxovid (ursprungsvaccinet, Wuhan-stammen)

Sammanfattning av sikerhetsprofilen — efter primér vaccinationsserie med tva doser

Deltagare i dldern 18 ar och dldre

Sdkerheten for Nuvaxovid utvérderades frén en interimsanalys av poolade data fran 5 pagaende
kliniska studier som genomfordes i Australien, Sydafrika, Storbritannien, USA och Mexiko. Vid
tidpunkten for analysen fick totalt 49 950 deltagare i dldern 18 &r och dldre minst en dos efter den
priméra vaccinationsserien med tva doser av Nuvaxovid (n=30 058) eller placebo (n=19 892). Vid
vaccinationstillfillet var medianéldern 48 ér (intervall 18-95 &r). Mediantiden for uppf6ljning var

70 dagar efter dos 2, med 32 993 (66 %) deltagare som slutférde mer &n 2 manaders uppfoljning efter
dos 2.

Av de poolade reaktogenicitetsdata, som omfattar deltagare i aldern 18 ar och dldre som var inskrivna
i de tva fas 3-studierna och som fick ndgon dos av Nuvaxovid (n=20 055) eller placebo (n=10 561),
var de vanligaste biverkningarna 6mhet vid injektionsstéllet (75 %), smirta vid injektionsstallet

(62 %), trotthet (53 %), myalgi (51 %), huvudviark (50 %), sjukdomskénsla (41 %), artralgi, 24 % och
illamaende eller krakningar (15 %). Biverkningarna var vanligen lindriga till mattliga i svarighetsgrad
med en median varaktighet pa mindre an eller lika med 2 dagar for lokala hindelser och mindre 4n eller
lika med 1 dag for systemiska hindelser efter vaccination.

Totalt sett var incidensen av biverkningar hogre i1 yngre aldersgrupper: incidensen av 6mhet vid
injektionsstéllet, smirta vid injektionsstéllet, trotthet, myalgi, huvudvirk, sjukdomskénsla, artralgi och
illamaende eller krikningar var hogre hos vuxna i éldern 18 till under 65 &r &n hos vuxna i aldern 65 ar och
aldre.

Lokala och systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 dn efter dos 1.
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Godkénda inaktiverade vaccin mot sdsongsinfluensa administrerades samtidigt till deltagare pd samma
dag som dos 1 av Nuvaxovid (n=217) eller placebo (n=214) i motsatt deltoideusmuskel i armen hos
431 deltagare som rekryterades i en explorativ fas 3-delstudie (2019nCoV-302). Frekvensen av lokala
och systemiska biverkningar i delstudiepopulationen med influensavaccin var hogre én i
huvudstudiepopulationen efter dos 1 hos bade Nuvaxovid- och placebomottagare.

Ungdomar i aldern 12 dr till och med 17 dr

Sakerheten for Nuvaxovid hos ungdomar utvirderades i en interimsanalys av den pediatriska
utvidgningsdelen av en pagdende multicenter, randomiserad, observatdrsblindad, placebokontrollerad
fas 3-studie (Studie 2019nCoV-301). Sékerhetsdata samlades in hos 2 232 deltagare i aldern frén 12 ar
t.0.m. 17 &r, med och utan evidens for tidigare SARS-CoV-2-infektion, i USA som fick minst en dos
av Nuvaxovid (n=1 487) eller placebo (n=745). De demografiska egenskaperna var desamma bland
deltagarna som fick Nuvaxovid och deltagarna som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna var dmbhet vid injektionsstéllet (71 %), smérta vid injektionsstéllet

(67 %), huvudvirk (63 %), myalgi (57 %), trotthet (54 %), sjukdomskénsla (43 %), illaméende eller
krékningar (23 %), artralgi (19 %) och feber (17 %). Feber observerades oftare hos ungdomar i aldern
12 ar till och med 17 &r jimfort med vuxna och frekvensen var mycket vanlig efter den andra dosen
hos ungdomar. Biverkningarna var vanligen lindriga till méttliga i svarighetsgrad med en median
varaktighet pa mindre an eller lika med 2 dagar for lokala handelser och mindre 4n eller lika med

1 dag for systemiska héndelser efter vaccination.

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen — efter boosterdos

Deltagare i dldern 18 dr och dldre

I en oberoende studie (CoV-BOOST-studie, EudraCT 2021-002175-19) som utvarderade
anvandningen av en boosterdos av Nuvaxovid hos personer som hade fullbordat primarvaccinationen
med ett godkédnt mRNA-vaccin eller adenoviralt vektorvaccin mot covid-19 identifierades inga nya
sdkerhetsproblem.

Sdkerheten och immunogeniciteten for en boosterdos med Nuvaxovid utvirderades i en pagaende
randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad fas 3-studie (Studie 2019nCoV-301). Totalt 12
777 deltagare fick en boosterdos av vaccinet minst 6 ménader efter den priméra serien med tva doser
(med ett medianintervall p4 11 ménader mellan den priméra serien av boosterdosen). Av de 12 777
deltagare som fick en boosterdos fick 39 deltagare inte Nuvaxovid i alla tre doserna.
Sakerhetsanalyserna inkluderar utvardering av de efterfragade lokala och systemiska biverkningarna
inom 7 dagar efter en boosterdos for deltagare som fyllde i en elektronisk dagbok (n =10 137).

De vanligaste efterfragade biverkningarna var 6mhet vid injektionsstallet (73 %), smérta vid
injektionsstillet (61 %), trétthet (52 %), myalgi (51 %), huvudvark (45 %), sjukdomskénsla (40 %)
och artralgi (26 %).

Deltagare i dldrarna 12 till 17 ar

Sdkerheten och immunogeniciteten for en boosterdos med Nuvaxovid utvirderades i en interimanalys
av en pagéende fas 3-studie (studie 2019nCoV-301). Totalt 1 499 deltagare fick en boosterdos ungefar
9 manader efter att ha fatt dos 2 1 den fosta serien. En delgrupp pa 220 deltagare som fick
boosterdosen utvirderades for efterfragade biverkningar inom 7 dagar efter boosterdosen (ad hoc-
analysgrupp for boosterdosens sdkerhet), varav 190 fyllde i den elektroniska dagboken.

De efterfragande biverkningarna uppstod oftare och i hdgre grad hos ungdomar jamfort med hos
vuxna. De vanligaste efterfragade biverkningarna var 6mhet vid injektionsstéllet (72 %), huvudvérk
(68 %), trotthet (66 %), smérta vid injektionsstéllet (64 %), myalgi (62 %), sjukdomskénsla (47 %)
och illaméende/krdkningar (26 %) med en median varaktighet pé 1 till 2 dagar efter vaccination. Inga
nya sékerhetsproblem noterades hos deltagarna fran administreringen av boosterdosen till 28 dagar
efter administreringen.
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Nuvaxovid XBB.1.5 (omikronanpassad Nuvaxovid)

Sakerheten for Nuvaxovid XBB.1.5 hirleds fran sékerhetsuppgifterna for vaccinet Nuvaxovid
(ursprungsvaccinet, Wuhan-stammen — ~’Original”) och sékerhetsuppgifterna for det anpassade
vaccinet omikron BA.5.

En boosterdos av vaccinerna monovalent Nuvaxovid omikron BA.5 och bivalent Original/omikron
BA.5 utvirderades i en pagéende fas 3-studie pa deltagare som var 18 ér eller dldre (2019nCoV-311
del 2). I denna studie fick 251 deltagare en boosterdos med Nuvaxovid (Original, Wuhan-stam), 254
fick en boosterdos med monovalent omikron BA.5 och 259 deltagare fick en bivalent boosterdos med
Nuvaxovid Original/omikron BA.5. Medianen for uppfoljningstiden sedan den forsta
boostervaccinationen var 48 dagar till och med brytdatumet for data den 31 maj 2023.

Den 6vergripande sikerhetsprofilen for de monovalenta boosterdoserna med Nuvaxovid omikron
BA.S5 var liknande den som sags efter boosterdosen med Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen). De
vanligaste biverkningarna var dmhet vid injektionsstillet (> 50 %), smérta vid injektionsstillet (> 30
%), trotthet (> 30 %), huvudvark (> 20 %), myalgi (> 20 %) och sjukdomskénsla (> 10 %). Inga nya
biverkningar identifierades for de monovalenta boosterdoserna av Nuvaxovid omikron BA.5. |
2019nCoV-311 del 2 var frekvensen av lokala savil som systemiska reaktogenicitetshandelser hogre
hos kvinnor &n hos mén for alla vaccinkonstruktioner som testades.

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Frekvensen av biverkningar som observerats under kliniska studier anges nedan enligt féljande
konvention:

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 beréknas fréan tillgéngliga data).

Inom varje frekvensgruppering presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar fran kliniska studier med Nuvaxovid och erfarenhet efter godkéinnande
hos personer som ir 12 ir och éldre

MedDRA Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Ingen kéind
Organsystem (=1/10) (=1/100, (=1/1 000, (=1/10 000 till frekvens
<1/10) <1/100) <1/1000) (kan inte
beriknas
fran
tillgiingliga
data)
Blodet och Lymfadenopati
lymfsystemet
Immunsystemet Anafylaxi
Centrala och perifera | Huvudvirk Parestesi
nervsystemet Hypestesi
Hjértat Myokardit
Perikardit
Blodkérl Hypertoni!
Magtarmkanalen [llaméaende eller
krakningar®
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Hud och subkutan Utslag
vivnad Erytem
Klada
Urtikaria
Muskuloskeletala Myalgi®
systemet och Artralgi®
bindvév
Allménna symtom Ombhet vid Rodnad vid Klada vid Virme vid
och/eller symtom vid | injektionsstillet® | injektionsstéllet™ | injektionsstéllet | injektionsstillet
administreringsstillet | Smarta vid Svullnad vid Frossa
injektionsstéllet* | injektionsstillet
Trotthet? Feber®
Sjukdomskénsla*® | Smirta i
extremitet

a Hogre frekvenser av dessa hdndelser observerades efter den andra dosen.

b Denna term inkluderade dven hindelser som rapporterats som influensaliknande sjukdom.

¢ Denna term omfattar bade rodnad vid injektionsstéllet och erytem vid injektionsstillet (vanliga).

d Hypertoni rapporterades inte hos ungdomar i dldern 12 &r till och med 17 ér i den kliniska studien.

e Feber observerades oftare hos ungdomar i aldern 12 &r till och med 17 &r jaimfort med vuxna och frekvensen var mycket
vanlig efter den andra dosen hos ungdomar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Under de kliniska studiernas hela varaktighet observerades en 6kad incidens av hypertoni efter
vaccination med Nuvaxovid (n=46; 1,0 %) jaimfort med placebo (n=22; 0,6 %) hos dldre vuxna under
de tre dagarna niarmast efter vaccinationen.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Vid 6verdosering rekommenderas dvervakning av vitala
funktioner och eventuell symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, proteinsubenhet, ATC- kod: JO7BN04

Verkningsmekanism

Nuvaxovid XBB.1.5 bestar av renad, fullingds SARS-CoV-2 omikron XBB.1.5 rekombinant spik (S)
-protein som stabiliseras i dess prefusionskonformation. Tilldgget av den saponinbaserade Matrix-M-
adjuvansen underléttar aktiveringen av cellerna i det medfodda immunsystemet, vilket forstarker

omfattningen av det S-proteinspecifika immunsvaret. De tva vaccinkomponenterna ger upphov till B-
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och T-cellsimmunsvar pa S-proteinet, inklusive neutraliserande antikroppar, som kan bidra till att
skydda mot covid-19.

Nuvaxovid XBB.1.5 (omikronanpassat Nuvaxovid)
Sakerheten for Nuvaxovid XBB.1.5 hirleds fran sékerhetsuppgifterna for vaccinet Nuvaxovid
(Original, Wuhan-stammen) och sékerhetsuppgifterna for det anpassade omikron BA.5-vaccinet.

I studie 2019nCoV-311 del 2 fick totalt 694 deltagare som var 18 ar eller dldre, som utvirderades for
immunogenicitet och som tidigare fatt 3 eller fler doser av Pfizer-BioNTechs covid-19-vaccin eller
Modernas covid-19-vaccin 1 av foljande som boosterdos: Nuvaxovid (Original, Wuhan-stam),
Nuvaxovid monovalent omikron BA.5-vaccin eller Nuvaxovid bivalent Original/omikron BA.5-
vaccin. Boosterdoserna administrerades med ett medianvérde pa 11 — 13 ménader efter den senaste
vaccinationen. GMR och serorespons utvirderades 1 manad efter vaccinationen.

Det priméra syftet med studien var att visa dverldgsenhet avseende pseudovirusneutraliserande
antikroppstiter (IDso) och icke-underldgsenhet avseende seroresponsfrekvensen for det immunsvar mot
omikron BA.5 som induceras av en dos av det Nuvaxovid bivalenta Original/omikron BA.5 vaccinet
jamfort med det svar som framkallas av en dos Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen) och att
bedoma icke-underldgsenhet avseende IDso-nivan for den ursprungliga SAR-CoV-2-stammen for det
Nuvaxovid bivalenta Original/omikron BA.5 vaccinet jamfort med Nuvaxovid (Original, Wuhan-
stammen).

Overligsenhet avseende anti-omikron BA.5 IDso for det Nuvaxovid bivalenta Original/omikron BA.5
vaccinet i forhallande till Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen) pavisades, eftersom den nedre
gransen for det tva-sidigt 95 %-konfidensintervallet (KI) for GMR var > 1. Icke-underlégsenhet
avseende anti-original IDso for det Nuvaxovid bivalenta Original/omikron BA.5 vaccinet i forhdllande
till Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen) uppfylldes, eftersom den nedre grinsen for det tva-sidigt
95 % KI for GMR var > 0,67.

Icke-underldgsenhet avseende seroresponsfrekvensen for omikron BA.5-varianten for det Nuvaxovid
bivalenta Original/omikron BA.5 vaccinet i forhallande till Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen)
uppfylldes eftersom den nedre griansen for tvasidig 95 % KI for skillnaden i procentandelar deltagare
med serorespons var > -5 %. Mer information finns i tabell 2.

Explorativa immunogenicitetsanalyser omfattade en bedomning av IDso GMT-kvoten och skillnaden i
seroresponsfrekvenser for det Nuvaxovid monovalenta vaccinet omikron BA.5 jamf{ort med
Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen). GMT-kvoten efter boosterdosen med Nuvaxovid monovalent
omikron BA.5 vaccin jamfort med boosterdosen med Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen) var 2,5
(tvasidigt 95 % KI: 2,10, 2,94). Skillnaden i seroresponsfrekvens mellan boosterdosen med Nuvaxovid
monovalent omikron BA.5 vaccin och boosterdosen med Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen) var
33,2 % (tvasidigt 95 % KI: 25,4%, 40,7%). Aven om dessa svar inte bedomdes formellt skulle de ha
uppfyllt de tre framgangskriterierna for studien.

Tabell 2: Omikron BA.5 och Wuhan pseudovirusneutraliserande antikroppstitrar (IDsp) och
seroresponsfrekvens efter boostervaccination med Nuvaxovid monovalent BA.S vaccin,
Nuvaxovid (Original, Wuhan-stammen), och Nuvaxovid bivalent Original/omikron BA.S vaccin
- PP pseudovirusneutraliseringstest undergrupp. Studie 2019nCoV-311 Del 2
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Parametrar

Deltagare > 18 ar

Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid Bivalent Monovalent Monovalent
Monovalent (Original, bivalent jamfort omikron omikron
omikron BA.S | Wuhan- Original/omikron | med BA.S jimfort | BA.S jaimfort
stammen) BA.S Original med Original | med bivalent
Uppfyllnad
av
hypotestest
ning
Omikron BA.5 pseudovirusneutralisering
Baslinje!
nl 236 227 231
GMT (IDso) | 348,4 326,6 293,3
95 % KI* 283.9, 427,6 260,0, 410,4 | 237,3,362,6
Dag 28
nl 235 227 231 GMTR, LB pa 95 % KI > 1,0 kriterier for
overldgsenhet
Justerad 1279,1 515,1 1017,8 2,0 2,5 1,3
GMT3 JA NT NT
95 % KI* 1119,7, 1461,1 | 450,4, 589,0 | 891,0, 1162,6 1,69, 2,33 2,10, 2,94 1,06, 1,50
GMFR- 4.4 18 3,6
referens dag
0
95 % KI? 3,8,5,1 1,6,2,0 32,42 Skillnad i SRR® LB med 95 % KI > -5 %
kriterium for icke dverldgsenhet
SRR > 4- 107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 33,2 5,7
dubbel (12,3) JA NT NT
okning,*
n3/n2 (%)
95 % KI® 39,0, 52,1 84,173 33,5, 46,5 19,8, 35,0 25,4, 40,7 -3,3, 14,6

Ursprunglig (Wuhan) pseudovirusneutralisering

Baslinje!

nl 236 227 230

GMT (IDso) | 1355.4 1259,7 1222,1

95 % KI* 1141,7,1609,2 | 1044,1, 1024,5, 1457,9
1519,8

Dag 28

nl 236 227 231 GMTR LB pa 95% KI > 0,67 kriterium for icke

Overldgsenhet

Justerad 2010,2 2205,6 2211,1 1,0 0,9 0,9

GMT? JA

95 % KI* 1766,6,2310,1 | 19264, 1932,9,2529,3 0,84, 1,20 0,78, 1,08 0,77, 1,09
2525,1

GMFR- 1,6 1,9 1,9

referens dag

0

95 % KI* 1,4,1,9 1,6,2,1 1,6,2,2 Skillnad i SRR®
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SRR > 4- 53/236 (22,5) 52/227 54/230 (23,5) 0,6 -0,4 -1,0
dubbel (22,9)

okning,*

n3/n2 (%)

95 % KI° 17,3,28,3 17,6,28,9 18,2,29,5 -7,2,8,3 -8,1,7,2 -8,7, 6,6

Forkortningar: KI = konfidensintervall; GMFR = geometrisk medelokning; GMT = geometrisk medeltiter; GMTR =
geometrisk medeltiterkvot; IDS0 = 50 % inhibitorisk spadning; LB = nedre gréns; LLOQ = nedre gréns for
kvantifiering; nl = antal deltagare i den analysspecifika PP-IMM-analysuppséttningen inom varje besok med icke

saknade data; n2 = antal deltagare i den analysspecifika PP-IMM-analysuppsittningen med data som inte saknas vid
bade dag 0 och dag 28; n3 = antal deltagare som rapporterade > 4-dubbel 6kning med procentandelar berdknade baserat

pa n2 som namnare; NT = ej testat; PP-IMM = immunogenicitet per protokoll; SRR = seroresponsfrekvens.
! Baslinjen definierades som den senaste icke saknade beddmningen fore boostervaccinationen.

295 % KI for GMT och GMFR beréknades baserat pa t-fordelningen av de logtransformerade virdena som sedan

atertransformerades till den ursprungliga skalan for presentation.

3 En ANCOVA med vaccingrupp och éldersgrupp (18-54, > 55 &r) som fasta effekter och baslinjevirde (dag 0) som kovariat
utfordes och inkluderade alla vaccingrupper for att uppskatta justerad GMT for alla vaccingrupper. Varje parvis jamforelse

inkluderade endast data fran tva grupper for att uppskatta justerad GMTR mellan de tvé vaccingrupperna. Den

genomsnittliga skillnaden mellan vaccinationsgrupperna och motsvarande KI-granser exponentierades sedan for att fa

kvoten IDso GMT och motsvarande 95-procentiga KI.

4 SRR definierades som procentandelen deltagare vid varje besok efter vaccination med en titer > 4-dubbel kning av IDso-
nivan fran baslinjen om baslinjevérdet &r lika med eller ver LLOQ eller > 4-dubbel 6kning av LLOQ om baslinjevérdet &r
under LLOQ och berdknades baserat pa n2 som nidmnare.

395 % KI for SRR beriiknades med Clopper-Pearson-metoden.

6 95% KI for skillnaden i SRR beriiknades baserat p4 Miettinen och Nurminens metod.

Nuvaxovid (ursprungsvaccinet, Wuhan-stammen)

Klinisk effektivitet

Primir serie

Den kliniska effekten, sdkerheten och immunogeniciteten for Nuvaxovid utvirderas i tva pivotala,

placebokontrollerade fas 3-studier: Studie 1 (2019nCoV-301) som genomfors i Nordamerika och
studie 2 (2019nCoV-302) som genomfors i Storbritannien, samt en fas 2a/b-studie, Studie 3, som

genomfors 1 Sydafrika.

Studie 1 (2019nCoV-301)
Studie 1 ar en pagéende, multicenter, randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 3-
studie som omfattar en huvudstudie med vuxna som genomfors hos deltagare som ar 18 ar och dldre i

USA och Mexiko, samt en pediatrisk utvidgning som genomfors hos deltagare i &ldern 12 ér till och
med 17 ar i USA.

Deltagare i dldern 18 ar och dldre
Vid inskrivning i huvudstudien med vuxna deltagare stratifierades deltagarna efter &lder (18-64 &r och
> 65 ar) och tilldelades i forhallandet 2:1 att f Nuvaxovid eller placebo. Studien uteslot deltagare som

var signifikant immunsupprimerade pa grund av immunbristsjukdom; som hade aktiv cancer i

kemoterapi; fick kronisk immunsuppressiv behandling eller fick immunglobulin eller blodderiverade
produkter inom 90 dagar; var gravida eller ammade; eller hade en historik med laboratoriebekréftad

diagnostiserad covid-19. Deltagare med kliniskt stabil underliggande komorbiditet inkluderades,

liksom deltagare med vilkontrollerad HIV-infektion.

Inskrivningen av vuxna slutfordes i februari 2021. Deltagarna kommer att foljas upp i upp till
24 manader efter den andra dosen for bedomningar av sékerhet och effekt mot covid-19. Efter
insamling av tillrdckliga sidkerhetsdata for att stodja ansokan om godkénnande for anvindning i
nddsituationer, inbjods de forsta mottagarna av placebo att f& tva injektioner av Nuvaxovid med

21 dagars mellanrum och de forsta mottagarna av Nuvaxovid att fa tva injektioner med placebo med
21 dagars mellanrum (”blindad crossover”). Alla deltagare erbjods mojligheten att fortsétta att f6ljas i

studien.

27




Populationen for den priméra effektanalysen (kallad PP-EFF-analysuppséittningen) omfattade

25 452 deltagare som fick antingen Nuvaxovid (n=17 3112) eller placebo (n=8 140), fick tva doser
(dos 1 pa dag 0; dos 2 pa dag 21, median 21 dagar [IQR 21-23], intervall 14-60), upplevde inte nagon
protokollavvikelse som ledde till exklusion och uppvisade inga tecken pd SARS-CoV-2-infektion till
och med 7 dagar efter den andra dosen.

Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid
och dem som fick placebo. I PP-EFF-analysuppsattningen for deltagare som fick Nuvaxovid var
medianaldern 47 ar (intervall: 18-95 ar); 88 % (n=15 264) var 18-64 ar och 12 % (n=2 048) var 65 ar
och dldre; 48 % var kvinnor; 94 % var fran USA och 6 % fran Mexiko; 76 % var vita, 11 % var svarta
eller afroamerikaner, 6 % tillhorde den amerikanska ursprungsbefolkningen eller Alaskas
ursprungsbefolkning och 4 5 var asiater; 22 % var av spanskt eller latinamerikanskt ursprung. Minst en
befintlig komorbiditet eller livsstilsegenskap forknippad med en 6kad risk for allvarlig covid-19
forekom hos 16 493 (95 %) deltagare. Komorbiditeter inkluderade: fetma (kroppsmasseindex (BMI)

> 30 kg/m?); kronisk lungsjukdom; diabetes mellitus typ 2, kardiovaskuldr sjukdom; kronisk
njursjukdom; eller humant immunbristvirus (HIV). Andra hogriskegenskaper inkluderade alder > 65 ar
(med eller utan komorbiditeter) eller alder < 65 ar med komorbiditeter och/eller levnads- eller
arbetsforhallanden som innefattade kidnd frekvent exponering for SARS-CoV-2 eller titbefolkade
omstindigheter.

Covid-19-fall bekréftades genom polymeraskedjereaktion (PCR) genom ett centralt laboratorium.
Vaccinets effekt visas i tabell 3.

Tabell 3: Vaccineffekt mot PCR-bekriftad covid-19 med debut frin 7 dagar efter andra
vaccination ! - per protokolluppsiittning; Studie 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Incidensfrekve Incidensfrekve
Delta- Covid- ns per ar och Delta- Covid- ns per ar och | % Vaccinef
gare 19-fall 1 000 personer? gare 19-fall | 1 000 personer? fekt

Delgrupp N n (%)* N n (%)* (95 % KI)

Primirt resultatmatt for effekt

Alla 17312 | 14(0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %

deltagare (82,9,
94,6)3

! Vaccinets effekt (VE) utviirderades hos deltagare utan storre protokollavvikelser, som #r seronegativa (for SARS-CoV-2)
vid baslinjen och inte har en laboratoriebekriftad pagédende SARS-CoV-2-infektion med symtomdebut upp till 6 dagar
efter den andra dosen, och som har fatt den fullstdndiga férskrivna regimen med studievaccin.

2 Genomsnittlig incidensfrekvens av sjukdom per &r hos 1 000 personer.

3 Baserat pé en log-linjir modell av incidensfrekvensen for PCR-bekriftad covid-19-infektion med anviindning av Poisson-
regression med behandlingsgrupp och aldersstrata som fasta effekter och robust felvarians, dir VE = 100 x (1 — relativ
risk) (Zou 2004).

4 Uppfyllde det priméra resultatmattskriteriet for framgdng med ett ligre bundet konfidensintervall (LBCI) > 30 % vid den
planerade bekréftande analysen.

Vaccineffekten av Nuvaxovid for att forhindra uppkomst av covid-19 frén sju dagar efter dos 2 var
90,4 % (95 % K1 82,9, 94,6). Inga fall av svar covid-19 rapporterades hos de 17 312 Nuvaxovid-
deltagarna jamfort med 4 fall av svar covid-19 som rapporterades hos de 8 140 placebomottagarna i
PP-EFF-analysuppsattningen.

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for
manliga och kvinnliga deltagare och rasgrupper, och for alla deltagare med medicinska komorbiditeter
som forknippas med hog risk for svar covid-19. Det fanns inga meningsfulla skillnader i total
vaccineffekt hos deltagare som hade en 6kad risk for svar covid-19, inklusive de med 1 eller fler
komorbiditeter som okar risken for svar covid-19 (t.ex. BMI > 30 kg/m2, kronisk lungsjukdom,
diabetes mellitus typ 2, kardiovaskulér sjukdom och kronisk njursjukdom).
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Effektresultaten aterspeglar rekryteringen som intréffade under den tidsperiod d& stammar
klassificerade som virusvarianter av sérskild betydelse (Variants of Concern, VOC) eller
virusvarianter av intresse (Variants of Interest, VOI) huvudsakligen cirkulerade i de tva lander (USA
och Mexiko) dir studien genomfordes. Sekvensdata fanns tillgéngliga for 61 av de

77 resultatméttsfallen (79 %). Av dessa identifierades 48 av 61 (79 %) som virusvarianter av sarskild
betydelse eller virusvarianter av intresse. De vanligaste virusvarianterna av sérskild betydelse som
identifierades var Alfa med 31/61 fall (51 %), Beta (2/61, 4 %) och Gamma (2/61, 4 %), medan de
vanligaste virusvarianterna av intresse var lota med 8/61 fall (13 %) och Epsilon (3/61, 5 %).

Effekt hos ungdomar i dldern 12 ar till och med 17 ar

Utvirderingen av effekt och immunogenicitet for Nuvaxovid hos deltagande ungdomar i aldern 12 ar
t.o.m. 17 &r d4gde rum i USA i den pagaende pediatriska utvidgningsdelen av den multicenter,
randomiserade, observatorsblindade, placebokontrollerade fas 3-studien 2019nCoV-301. Totalt

1 799 deltagare, som tilldelades i férhallandet 2:1 att f4 tva doser av Nuvaxovid (n=1 205) eller
placebo (n=594) genom intramuskulir injektion med 21 dagars mellanrum, utgjorde per protokoll-
populationen for effekt. Deltagare med bekréftad infektion eller tidigare infektion orsakad av
SARS-CoV-2 vid tidpunkten for randomisering inkluderades inte i den priméara effektanalysen.

Inskrivningen av ungdomar slutférdes i juni 2021. Deltagarna f6ljdes upp i upp till 24 manader efter
den andra dosen for bedomningar av sikerhet och effekt mot covid-19. Efter en 60-dagarsperiod for
sdkerhetsuppfoljning inbjods de forsta ungdomarna som var mottagare av placebo att fa tva injektioner
av Nuvaxovid med 21 dagars mellanrum och de forsta mottagarna av Nuvaxovid att fa tva injektioner
med placebo med 21 dagars mellanrum (blindad crossover”). Alla deltagare erbjods mojligheten att
fortsétta att foljas i studien.

Covid-19 definierades som en forsta episod av PCR-bekriftad lindrig, méttlig eller svar covid-19 med
minst ett eller flera av de fordefinierade symtomen inom varje svarighetskategori. Lindrig covid-19
definierades som feber, ny debut av hosta eller minst tva eller flera ytterligare covid-19-symtom.

Det fanns 20 fall av PCR-bekraftad symtomatisk lindrig covid-19 (Nuvaxovid, n=6 [0,5 %]; placebo,
n=14 [2,4 %]), vilket gav ett effektméttsestimat pa 79,5 % (95 % KI: 46,8 %, 92,1 %).

Vid tidpunkten for denna analys var virusvarianten av sdrskild betydelse (VOC) Delta (B.1.617.2- och
AY-hédrkomst) den dominerande varianten som cirkulerade i USA och stod for alla fall fran vilka
sekvensdata &r tillgangliga (11/20, 55 %).

Immunogenicitet hos ungdomar i aldern 12 ar till och med 17 dr

En analys av det SARS-CoV-2-neutraliserande antikroppssvaret 14 dagar efter dos 2 (dag 35)
genomfordes hos deltagande ungdomar som var seronegativa for anti-SARS-CoV-2-kédrnprotein (NP)
och PCR-negativa vid baslinjen. Neutraliserande antikroppssvar jamfordes med de som observerades
hos seronegativa/PCR-negativa vuxna deltagare i dldern 18 ar t.o.m. 25 ar fran huvudstudiens vuxna
deltagare (per protokoll-immunogenicitets [PP-IMM]-analysuppséttningen) enligt tabell 4. Non-
inferiority kravde att foljande tre kriterier uppfylldes: nedre grans for tvasidigt 95 % KI for kvoten av
de geometriska medeltitrarna (geometric mean titer, GMT) (GMT 12 t.o.m. 17 ar/GMT 18 t.o.m.

25 ar) > 0,67; punktestimat for kvoten av GMT > 0,82; och den nedre grinsen for tvasidigt 95 % KI
for skillnad i serokonversionsfrekvenser (seroconversion rate, SCR) (SCR 12 t.o.m. 17 &r minus
SCR 18 t.0.m. 25 ar) > -10 %. Dessa kriterier for non-inferiority uppfylldes.
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Tabell 4: Justerad kvot av geometriskt medelviirde for mikroneutraliseringsanalys av
neutraliserande antikroppstitrar for SARS-CoV-2 S vildtypsvirus vid dag 35 totalt och
presenterat enligt dldersgrupp (PP-IMM-analysuppsittning)’

Analys

Pediatrisk utvidgning
(12 ar t.o.m. 17 ar)

Vuxen huvudstudie
(18 ar t.o.m. 25 ar)

12 ar t.o.m. 17 ar
jaimfort med

Tidpunkt N=390 N=416 18 ar t.o.m. 25 ar
GMT GMT GMR
95 % KI? 95 % KI? 95 % KI?
Mikroneutralisering Dag 35 3859,6 2633,6 1,46
(1/spédning) (14 dagar (3422,8; 4352,1) (2388,6; 2903,6) (1,25;1,71)}
efter dos 2

Forkortningar: ANCOVA = kovariansanalys; KI = konfidensintervall; GMR = kvot av GMT, vilket definieras som kvoten
av 2 GMT for jamforelse av 2 dlderskohorter; GMT = geometrisk medeltiter; LLOQ = nedre kvantifieringsgréns [lower

limit of quantitation]; MN = mikroneutralisering ; N = antal deltagare i analysspecifik PP-IMM-analysuppséttning i varje

del av studien med icke-saknat svar vid varje besok; PP-IMM = per protokoll-immunogenicitet; SARS-CoV-2 = svar akut

respiratorisk sjukdom coronavirus 2.

! Tabellen omfattar endast deltagare i gruppen som fick aktivt vaccin.

2 En ANCOVA med élderskohort som huvudsaklig effekt och MN-analys av neutraliserande antikroppar vid baslinjen som

kovariat utfordes for att uppskatta GMR. Individuella svarsvérden registrerade som under LLOQ stélldes in som halv

LLOQ.

3 Representerar populationer (n1, n2) definierat som:

nl = antal deltagare i den vuxna huvudstudien (18 ar t.o.m. 25 ar) med icke-saknade neutraliserande antikroppsresultat.

n2 = antal deltagare i den pediatriska utvidgningen (12 ar t.o.m. 17 &r) med icke-saknade neutraliserande

antikroppsresultat.

Studie 2 (2019nCoV-302)
Studie 2 var en multicenter, randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 3-studie med
deltagare i dldern 18-84 ar i Storbritannien. Vid inskrivning stratifierades deltagarna efter alder

(18-64 &r; 65-84 &r) att f& Nuvaxovid eller placebo. Studien uteslét deltagare som var signifikant
immunsupprimerade pa grund av immunbristsjukdom; aktuell diagnos eller behandling for cancer;
autoimmun sjukdom/autoimmunt tillstind; fick kronisk immunsuppressiv behandling eller fick
immunglobulin eller blodderiverade produkter inom 90 dagar; blédningsrubbning eller kontinuerlig
anviandning av antikoagulantia; historik med allergiska reaktioner och/eller anafylaxi; var gravida eller
ammade; eller hade en historik med laboratoriebekréftad diagnostiserad covid-19. Deltagare med
kliniskt stabil sjukdom, definierat som sjukdom som inte krdvde signifikant férdndring av behandling
eller inldggning pa sjukhus pa grund av forvarrad sjukdom under de 4 veckorna fore rekrytering
inkluderades. Deltagare med kénd stabil infektion med HIV, hepatit C-virus (HCV) eller hepatit B-
virus (HBV) exkluderades inte fran rekryteringen.

Inskrivningen slutfordes i november 2020. Deltagarna foljdes upp i upp till 12 méanader efter den
priméira vaccinationsserien for beddmningar av sikerhet och effekt mot covid-19.

Populationen for den priméra effektanalysen (PP-EFF-analysuppséttningen) omfattade

14 039 deltagare som fick antingen Nuvaxovid (n=7 020) eller placebo (n=7 019), fick tva doser
(dos 1 pa dag 0; dos 2 pa dag 21 vid median 21 dagar (IQR 21-23), intervall 16-60), upplevde inte
nagon protokollavvikelse som ledde till exklusion och uppvisade inga tecken p4 SARS-CoV-2-

infektion till och med 7 dagar efter den andra dosen (tabell 5).

Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid
och deltagarna som fick placebo. I PP-EFF-analysuppsattningen for deltagare som fick Nuvaxovid
var mediandldern 56,0 ar (intervall: 18-84 ar); 72 % (n=5 067) var 18-64 ar och 28 % (n=1 953) var
65-84 ar; 49 % var kvinnor; 94 % var vita; 3 % var asiatiska; 1 % var av blandat ursprung, < 1 % var
svarta eller afroamerikaner; och < 1 % var av spanskt eller latinamerikanskt ursprung; och 45 % hade
minst en samtidig sjukdom.
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Tabell 5: Vaccineffektanalys av PCR-bekriftad covid-19 med debut minst 7 dagar efter den
andra vaccinationen - (PP-EFF-population): Studie 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (Original, Wuhan- Placebo
stammen)
Incidensfre Incidensfrek | % Vaccineffe
Delta- | Covid-19- kvens per Delta- Covid- vens per ar kt
Delgrupp gare fall ar och gare 19-fall och (95 % KI)
N n (%) 1 000 perso N n (%) 1 000 person
ner! er!
Primiirt resultatmatt for effekt
Alla 89,7 %
deltagare 7020 10(0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80,2: 94,6)%3
Delgruppsanalyser av det priméra resultatmattet for effekt
- 3 0 .
18-644r 1 5067 | 9(02) 12,30 5062 | 87(17) 120,22 89’9/4‘;(97)9’7’
65-84 ar 88,9 %
1953 1(0,10)? --- 1957 9 (0,97
(20,2;99,7)

! Genomsnittlig incidensfrekvens av sjukdom per ar hos 1 000 personer.

2 Baserat p& log-linjir hindelsemodell med modifierad Poisson-regression med logaritmisk linkfunktion, behandlingsgrupp
och strata (aldersgrupp och poolad region) som fasta effekter och robust felvarians [Zou 2004].

3 Uppfyllde det priméra resultatméttskriteriet for framgang med ett ligre bundet konfidensintervall (LBCI) > 30 %, effekt
har bekriftats vid interimsanalysen.

4 Baserat p& Clopper-Pearson-modellen (pa grund av f hiindelser), beriknade 95 % KI med Clopper-Pearsons exakta
binomialmetod justerad for den totala 6vervakningstiden.

Dessa resultat aterspeglar rekrytering som intrdffade under den tidsperiod da B.1.1.7 (Alfa)-varianten
cirkulerade i Storbritannien. Identifieringen av alfavarianten baserades pa misslyckad S-
genmalbehandling med PCR. Data fanns tillgdngliga for 95 av de 106 resultatmattsfallen (90 %). Av
dessa identifierades 66 av 95 (69 %) som alfavarianten medan de andra fallen klassificerade som icke-
Alfa.

Inga fall av svar covid-19 rapporterades hos de 7 020 Nuvaxovid-deltagarna jamfort med 4 fall av svar
covid-19 som rapporterades hos de 7 019 placebomottagarna i PP-EFF-analysuppséttningen.

Delstudie med samtidig administrering av godkdnt vaccin mot sdsongsinfluensa

Totalt vaccinerades 431 deltagare med inaktiverat vaccin mot sdsongsinfluensa; 217 deltagare i
delstudien fick Nuvaxovid och 214 fick placebo. Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper
balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid och deltagarna som fick placebo. I
immunogenicitetsanalysen per protokoll (PP-IMM) for deltagare som fick Nuvaxovid (n=191) var
medianaldern 40 ar (intervall: 22-70 ar); 93 % (n=178) var 18-64 ar och 7 % (n=13) var 65-84 ar;

43 % var kvinnor; 75 % var vita; 23 % var av blandat ursprung eller fran etniska minoriteter; och 27 %
hade minst en samtidig sjukdom. Samtidig administrering ledde inte till ndgon fordndring av
immunsvaret for influensavaccin, métt med analys av hemagglutinationsinhibition (HAI). En 30-
procentig minskning av antikroppssvaret pa Nuvaxovid noterades enligt bedomning med en anti-spik-
IgG-analys med serokonversionsfrekvenser liknande dem hos deltagare som inte fick samtidigt
influensavaccin(se avsnitt 4.5 och avsnitt 4.8).

Studie 3 (2019nCoV-501)

Studie 3 var en multicenter, randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 2a/b-studie
med HIV-negativa deltagare i dldern 18-84 ar och personer som lever med HIV (PLWH) i dldern
18-64 ar i Sydafrika. PLWH var medicinskt stabila (fria fran opportunistiska infektioner), fick
hogaktiv och stabil antiretroviral behandling och hade en HIV-1-virusbelastning p& < 1 000 kopior/ml.

Inskrivningen slutfordes i november 2020.
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Populationen for den priméra effektanalysen (PP-EFF-analysuppséttningen) omfattade 2 770 deltagare
som fick antingen Nuvaxovid (n=1 408) eller placebo (n=1 362), fick tva doser (dos 1 pa dag 0; dos 2
pa dag 21), upplevde inte ndgon protokollavvikelse som ledde till exklusion och uppvisade inga tecken
pa SARS-CoV-2-infektion till och med 7 dagar efter den andra dosen.

Demografiska egenskaper och baslinjeegenskaper balanserades bland deltagarna som fick Nuvaxovid
och deltagarna som fick placebo. I PP-EFF-analysuppsittningen for deltagare som fick Nuvaxovid
var medianaldern 28 ar (intervall: 18-84 ar); 40 % var kvinnor; 91 % var svarta/afroamerikaner; 2 %
var vita; 3 % var av blandat ursprung; 1 % var asiatiska; och 2 % var av spanskt eller
latinamerikanskt ursprung; och5,5 % var HIV-positiva.

Totalt 147 symtomatiska lindriga, méttliga eller svara covid-19-fall bland alla vuxna deltagare,
seronegativa (for SARS-CoV-2) vid baslinjen, ackumulerades for den fullstindiga analysen (PP-EFF-
analysuppséttningen) av det priméra resultatméttet for effekt, med 51 (3,62 %) fall for Nuvaxovid
jamfort med 96 (7,05 %) fall f6r placebo. Den resulterande vaccineffekten av Nuvaxovid var 48,6 %
(95 % KI: 28,4; 63,1).

Dessa resultat aterspeglar rekrytering som intrdffade under den tidsperiod da B.1.351 (Beta)-varianten
cirkulerade i Sydafrika.

Boosterdos

Immunogenicitet hos deltagare som dr 18 dar och dldre

Studie 2019nCoV-101, del 2

Sakerheten och immunogeniciteten for en boosterdos med Nuvaxovid utvirderades i en padgaende
randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad klinisk fas 2-studie administrerad som en enda
boosterdos (Studie 2019nCoV-101, del 2) hos friska vuxna deltagare i aldern 18 till 84 &r som var
seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen. Totalt 254 deltagare (full analysuppséttning) fick tva
doser av Nuvaxovid (0,5 ml, 5 mikrogram med 3 veckors mellanrum) som den priméra
vaccinationsserien. En deluppséttning med 104 deltagare fick en boosterdos med Nuvaxovid cirka

6 manader efter att de fatt dos 2 av den primira serien. En enda boosterdos av Nuvaxovid framkallade
en cirka 96-faldig 6kning av neutraliserande antikroppar fran en GMT pé 63 fore boosterdosen

(Dag 189) till en GMT pé 6 023 efter boosterdosen (Dag 217) och en cirka 4,1-faldig 6kning fran en
topp-GMT (14 dagar efter dos 2) pa 1 470.

Studie 2019nCoV-501

I studie 3, en randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad fas 2a/b-studie, utvirderades
sdkerheten och immunogeniciteten av boosterdos hos friska HIV-negativa vuxna deltagare i
aldern18 till 84 ar och medicinskt stabila personer som lever med HIV (PLWH) i dldern 18 till 64 &r
som var seronegativa for SARS-CoV-2 vid baslinjen. Totalt 1 173 deltagare (PP-IMM-
analysuppsittning) fick en boosterdos av Nuvaxovid cirka 6 ménader efter fullbordande av den
primira serien med Nuvaxovid (Dag 201). En cirka 52-faldig 6kning av neutraliserande antikroppar
pavisades fran en GMT pa 69 fore boosterdosen (Dag 201) till en GMT pa 3 600 efter boosterdosen
(Dag 236) och en cirka 5,2-faldig 6kning fran en topp-GMT (14 dagar efter dos 2) pa 694.

Sakerhet och immunogenicitet for covid-19-vacciner givna som en boosterdoser efter fullbordande av
en primér vaccinationsserie med ett annat godként covid-19-vaccin utvérderades i en annan oberoende
studie i Storbritannien

Den oberoende, multicenter, randomiserade, kontrollerade fas 2-studien initierad av provare (CoV-
BOOST, EudraCT 2021-002175-19) undersokte immunogeniciteten for en boosterdos hos vuxna fran
30 &r och dldre utan historik av laboratoriebekriaftad SARS-CoV-2-infektion. Nuvaxovid
administrerades minst 70 dagar efter fullbordande av en primér vaccinationsserie med ChAdOx1
nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) eller minst 84 dagar efter fullbordande av en primér vaccinationsserie
med BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Neutraliserande antikroppstitrar uppmatta med hjalp av en
vildtypsanalys bedomdes 28 dagar efter boosterdosen. Inom den grupp som tilldelades att fa
Nuvaxovid fick 115 deltagare en primér vaccinationsserie med tvé doser av ChAdOx1 nCov-19
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och 114 deltagare fick en primér vaccinationsserie med tva doser av BNT162b2, innan de fick en enda
boosterdos (0,5 ml) Nuvaxovid. Nuvaxovid (ursprungsvaccinet, Wuhan-stammen) uppvisade ett
boostersvar oavsett vilket vaccin som anvéndes for primérvaccination.

Boosterdos hos ungdomar fran 12 till 17 ar

Data om effektiviteten for boosterdoser av Nuvaxovid hos ungdomar i ldern 12 till 17 &r hirleds fran
data som samlats in for boosterdoser av vaccinet hos vuxna i studierna 2019nCoV-101 och
2019nCoV-501, eftersom Nuvaxovid har visat sig ge jamforbar effektivitet och immunsvar efter den
primdra serien sdvil hos ungdomar som hos vuxna, och forméga att forstérka det vaccininducerade
immunsvaret visades hos vuxna.

Aldre population

Nuvaxovid beddmdes hos personer i aldern 18 ar och éldre. Effekten av Nuvaxovid var enhetlig bland
dldre (= 65 ar) och yngre personer (18-64 r) for den priméra serien.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Nuvaxovid
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av covid-19, (information
om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inga sérskilda risker for mdnniska baserat pa konventionella studier av
toxicitet vid upprepad dosering, lokal tolerans samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

Genotoxicitet och karcinogenitet

Genotoxicitetsstudier in vitro har utforts med Matrix-M-adjuvansen. Adjuvansen visades vara icke-
genotoxisk. Inga karcinogenicitetsstudier har utforts. Karcinogenicitet forvintas inte.

Reproduktionstoxicitet

En studie av utvecklings- och reproduktionstoxicitet utférdes pa honrattor som fick fyra
intramuskuléra doser (tvéa fore parning; tva under driktighet) om 5 mikrogram SARS-CoV-2 rS-
protein (ungefar 200 ganger hogre dn den viktjusterade dosen for minniska pa 5 mikrogram) med

10 mikrogram Matrix-M-adjuvans (ungefér 40 génger hogre &n den viktjusterade dosen for ménniska
pa 50 mikrogram). Inga vaccinrelaterade biverkningar med avseende pé fertilitet, draktighet/diande
eller embryo-/fosterutveckling och avkommans utveckling till och med dag 21 efter fodseln
observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Natriumklorid

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (fér pH-reglering)
Saltsyra (for pH-reglering)

33



Vatten for injektionsvatskor

Adjuvans (Matrix-M)

Kolesterol

Fosfatidylkolin (inklusive all-rac-a-tokoferol)
Kaliumdivétefosfat

Kaliumklorid

Dinatriumvétefosfat-dihydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

For adjuvans: se dven avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas eller spddas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

12 ménader vid 2 °C till 8 °C. Ljuskénsligt.
Odppnat Nuvaxovid XBB.1.5-vaccin har visats vara héllbart i upp till 12 timmar vid 25 °C. Forvaring
vid 25 °C rekommenderas inte for forvaring eller transport, men kan vara viagledande for beslut om

anvandning vid tillfalliga temperaturavvikelser under 12 manaders forvaring vid 2 °C till 8 °C.

Punkterad injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 12 timmar vid 2 °C till 8 °C eller 6 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C) fran tidpunkten for forsta nalpunktionen till administrering.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska vaccinet anvéindas omedelbart efter forsta Gppnandet (forsta
nalpunktionen). Om vaccinet inte anvidnds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider och
forvaringsforhéllanden efter 6ppnande och fér inte dverskrida 12 timmar vid 2 °C till 8 °C eller

6 timmar vid rumstemperatur (hogst 25 °C).

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C).
Far ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen for att skydda dem fréan ljus.
Forvaringsanvisningar for ladkemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdosinjektionsflaska

S-dosers injektionsflaska

2,5 ml dispersion i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (bromobutylgummi) och en
aluminiumkapsyl med blétt snépplock av plast.

Varje injektionsflaska innehaller 5 doser om 0,5 ml.

Forpackningsstorlek: 2 flerdosinjektionsflaskor eller 10 flerdosinjektionsflaskor

34



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Hanteringsanvisningar och administrering

Detta vaccin ska hanteras av sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sékerstélla steriliteten for
varje dos.

Forberedelse for anvindning
e Vaccinet dr fardigt for anvindning.
e Oodppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras i ytterkartongen for att skydda mot
ljus.
e Taut injektionsflaskan med vaccin ur kartongen i kylskapet omedelbart fore anvindning.
e Anteckna datum och tid for kassering pé injektionsflaskans etikett. Anvénd inom 12 timmar
efter forsta punktionen.

Inspektera injektionsflaskan
e Vind varsamt flerdosinjektionsflaskan fore och mellan varje dosuttag. Far ej skakas.
e Varje flerdosinjektionsflaska innehaller en farglos till svagt gul, klar till svagt opalescerande
dispersion som ér fri fran synliga partiklar.
o Inspektera injektionsflaskans innehall visuellt avseende synliga partiklar och/eller
missfargning fore administrering. Administrera inte vaccinet om négot av ovanstaende finns.

Administrera vaccinet
e Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sékerstélla att hogst 5 doser
(injektionsflaska om 2,5 ml) om 0,5 ml vardera kan tas ut.
e Varje dos om 0,5 ml ska dras upp i en steril nal och steril spruta som administreras genom
intramuskulér injektion, helst i 6verarmens deltoideusmuskel.
e Blanda inte vaccinet i samma spruta med andra vacciner eller likemedel.
e Blanda inte 6verskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Férvaring efter forsta ndalpunktion
e Forvara den 6ppnade injektionsflaskan mellan 2 °C och 8 °C i upp till 12 timmar eller vid
rumstemperatur (hogst 25°C) i upp till 6 timmar efter forsta punkteringen, se avsnitt 6.3.

Kassera
e Kassera detta vaccin om det inte anvénds inom 12 timmar vid forvaring mellan 2 °C och 8°C
eller inom 6 timmar vid férvaring i rumstemperatur efter forsta punkteringen av
injektionsflaskan, se avsnitt 6.3.

Destruktion

e Ejanvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138

Jevany, 28163
Tjeckien
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1618/006 10 flerdosinjektionsflaskor (5 doser per injektionsflaska)
EU/1/21/1618/008 2 flerdosinjektionsflaskor (5 doser per injektionsflaska)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 20 december 2021

Datum for den senaste fornyelsen: 03 oktober 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB 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 AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
S. No. 105-110, Manjari BK, Tal -Haveli, Pune-412307, Maharashtra, Indien

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Tjeckien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Tjeckien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

e Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
e Periodiska uppdateringar av sikerhetsrapporter (PSUR:er)

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKORELLER BE_GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

¢ Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fér
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nuvaxovid injektionsvétska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos innehéller 5 mikrogram SARS-CoV-2 rekombinant spikprotein adjuvanterat med Matrix-M

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Adjuvans Matrix-M: Fraktion-A och Fraktion-C kvillajaextrakt Quillaja saponaria

Hjélpadmnen: dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatmonohydrat,
dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, kolesterol, fosfatidylkolin (inklusive all-
rac-o-tokoferol), kaliumdivétefosfat, kaliumklorid och vatten {for injektionsvétskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, dispersion

10 flerdosinjektionsflaskor

2 flerdosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehéller 10 doser om 0,5 ml
S5ml

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anviandning

Las bipacksedeln fore anviandning.

For mer information, skanna eller besok
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.

Fér ej frysas.

Efter forsta punktering, férvara vid 2 °C till 8 °C, anvéind inom 12 timmar eller inom 6 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1618/001
EU/1/21/1618/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 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.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nuvaxovid injektionsvétska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. ADMINISTRERINGSSATT

1.m.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 doser om 0,5 ml
5 ml

6. OVRIGT

Datum:
Tid:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nuvaxovid injektionsvétska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos innehéller 5 mikrogram SARS-CoV-2 rekombinant spikprotein adjuvanterat med Matrix-M

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Adjuvans Matrix-M: Fraktion-A och Fraktion-C kvillajaextrakt Quillaja saponaria

Hjélpamnen: dinatriumvatefosfatheptahydrat, natriumdivétefosfatmonohydrat,
dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, kolesterol, fosfatidylkolin (inklusive all-
rac-a-tokoferol), kaliumdivitefosfat, kaliumklorid och vatten for injektionsvitskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, dispersion

10 flerdosinjektionsflaskor

2 flerdosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehéller 5 doser om 0,5 ml
2,5ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning

Lis bipacksedeln fore anvéndning

For mer information, skanna eller besok
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.

Fér ej frysas.

Efter forsta punktering, forvara vid 2 °C till 8 °C, anvénd inom 12 timmar eller inom 6 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1618/002
EU/1/21/1618/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs e;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nuvaxovid injektionsvétska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. ADMINISTRERINGSSATT

1.m.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 doser om 0,5 ml
2,5 ml

6. OVRIGT

Datum:
Tid:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nuvaxovid XBB.1.5 injektionsvitska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos innehéller 5 mikrogram SARS-CoV-2 (omikron XBB.1.5) rekombinant spikprotein
adjuvanterat med Matrix-M

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Adjuvans Matrix-M: Fraktion-A och Fraktion-C kvillajaextrakt Quillaja saponaria

Hjélpamnen: dinatriumvitefosfatheptahydrat, natriumdivétefosfatmonohydrat,
dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, kolesterol, fosfatidylkolin (inklusive all-
rac-a-tokoferol), kaliumdivitefosfat, kaliumklorid och vatten for injektionsvitskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, dispersion

10 flerdosinjektionsflaskor

2 flerdosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehéller 5 doser om 0,5 ml
2,5ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning

Lis bipacksedeln fore anvéndning

For mer information, skanna eller besok
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.

Fér ej frysas.

Efter forsta punktering, forvara vid 2 °C till 8 °C, anvénd inom 12 timmar eller inom 6 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1618/006
EU/1/21/1618/008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs e;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nuvaxovid XBB.1.5 injektionsvitska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. ADMINISTRERINGSSATT

1.m.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 doser om 0,5 ml
2,5 ml

6. OVRIGT

Datum:
Tid:
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BILAGA B

BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Nuvaxovid injektionsvitska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt 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 borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Om du fér biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nuvaxovid ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Nuvaxovid
Hur du anvinder Nuvaxovid

Eventuella biverkningar

Hur Nuvaxovid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Nuvaxovid ér och vad det anviinds for
Nuvaxovid ar ett vaccin som anvands for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-virus.
Nuvaxovid ges till personer som &r 12 &r och éldre.

Vaccinet gor att immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) producerar antikroppar och
specialiserade vita blodkroppar som skyddar mot viruset, for att ge skydd mot covid-19. Inget av
innehdllsdmnena i detta vaccin kan orsaka covid-19.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nuvaxovid

Nuvaxovid ska inte ges
e om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Nuvaxovid om:
e dunagon gang har fatt en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion efter att ha fatt nagon
annan vaccininjektion eller efter att du tidigare fatt Nuvaxovid
¢ du négonsin har svimmat efter en nélinjektion
e du har hog feber (6ver 38 °C) eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har
lindrig feber eller 6vre luftvigsinfektion som en forkylning,
e du har blodningsproblem, latt far blamérken eller du anvénder ett likemedel for att forhindra
blodproppar,
¢ ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar ldkemedel som
forsvagar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hdg dos, immunsuppressiva ldkemedel eller
cancerldkemedel).
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Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Nuvaxovid (se avsnitt 4).

Dessa tillstind kan utvecklas bara nigra dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom

14 dagar.

Efter vaccination ska du vara uppmaérksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sésom andfaddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart sdka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osédker), tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Nuvaxovid.

Som med alla vacciner &r det inte sdkert att vaccinationsprogrammet med 2 doser Nuvaxovid ger
fullgott skydd for alla som fér det och det &r inte ként hur ldinge du kommer att skyddas.

Barn

Nuvaxovid rekommenderas inte for barn under 12 &r. Det finns for nérvarande ingen information om
anvandning av Nuvaxovid hos barn under 12 ar.

Andra likemedel och Nuvaxovid

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel eller vacciner.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vissa av de biverkningar av Nuvaxovid som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan tillfalligt
minska din formaga att framfora fordon och anvénda maskiner (t.ex. att du blir svimfardig eller

svimfardig eller kdnner dig mycket trott).

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella effekter av vaccinet har gatt Gver innan du kor bil eller anvander maskiner.

Nuvaxovid innehaéller natrium och kalium

Detta vaccin innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill "natriumfritt”.
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ér nést intill
“kaliumfritt”.

3. Hur Nuvaxovid ges

Personer som dr 12 dr och dldre
Nuvaxovid kommer att ges till dig som tvé separata 0,5 ml injektioner.

Din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel, vanligen i dverarmen.

Det rekommenderas att du far den andra dosen Nuvaxovid 3 veckor efter din forsta dos for att
fullborda vaccinationsserien.

En boosterdos med Nuvaxovid kan ges cirka 3 ménader efter den andra dosen hos personer som &r
12 &r och dldre.
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Under och efter varje injektion med vaccinet kommer ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan
att hélla dig under uppsikt under cirka 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en
allergisk reaktion.

Om du missar ett besok for din andra injektion av Nuvaxovid, be din ldkare eller sjukskdterska om
rdd. Om du missar en planerad injektion kanske du inte &r helt skyddad mot covid-19.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem.
De flesta biverkningar forsvinner inom nagra dagar efter att de uppstatt. Om symtomen kvarstar,
kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Som med andra vacciner kan du kidnna smarta eller obehag vid injektionsstillet, eller sa kan du se lite
rodnad och svullnad vid detta stille. Dessa reaktioner forsvinner dock vanligtvis inom nigra dagar.

Uppsok omedelbart likare om du far ndgot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:
e kénsla av att vara svimfardig eller yrsel

forandringar av din hjértrytm

andnod

visande andning

svullnad i ldppar, ansikte eller hals

nisselutslag eller hudutslag

illamaende eller krakningar

magsmarta

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du far ndgra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):
e huvudvirk

[llaméende eller krakningar

muskelviark

ledsmarta

Ombhet eller smérta dér injektionen ges

kanner dig véldigt trott

allmén sjukdomskénsla

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e rodnad dar injektionen ges
e svullnad dér injektionen ges
o feber (6ver 38 °C)
e smirta eller obehag i arm, hand, ben och/eller fot (smérta i extremiteten)
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o forstorade lymfkortlar
hogt blodtryck
kliande hud, utslag eller nédsselfeber
hudrodnad
kliande hud dér injektionen ges
frossa

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
e virme vid injektionsstéllet
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Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
e svar allergisk reaktion
o ovanlig kédnsla i huden, t.ex. stickningar eller krypande kénsla (parestesi)
o minskad kénsel eller kénslighet, sirskilt i huden (hypestesi)
e inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsdcken (perikardit),
som kan orsaka andfdddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 och att inkludera
tillverkningssatsnummer i1 forekommande fall. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om vaccinets sékerhet.

5. Hur Nuvaxovid ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for att detta vaccin forvaras och att oanvént
vaccin kasseras pa ratt sitt.

Information om forvaring, utgangsdatum, anvindning och hantering beskrivs i det avsnitt som ar avsett
for hélso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

e En dos (0,5 ml) Nuvaxovid innehaller 5 mikrogram SARS-CoV-2 spikprotein* och &r
adjuvanterat med Matrix-M.

*framstéllt med rekombinant DNA-teknik i insektsceller (Spodoptera frugiperda Sf9) med hjalp
av baculovirusuttryckssystem.

e Matrix-M ingar i detta vaccin som ett adjuvans. Adjuvans ar substanser som ingar i vissa
vacciner for att snabba pa, forbattra och/eller forldnga vaccinets skyddande effekter. Matrix- M-
adjuvans innehaller Fraktion-A (42,5 mikrogram) och Fraktion-C (7,5 mikrogram) kvillajaextrakt
Quillaja saponaria per 0,5 ml dos.

e Ovriga innehallséimnen (hjilpimnen) i Nuvaxovid r:
¢ Dinatriumviatefosfatheptahydrat
o Natriumdivétefosfatmonohydrat
¢ Dinatriumvétefosfatdihydrat
o Natriumklorid
e Polysorbat 80
¢ Kolesterol
¢ Fosfatidylkolin (inklusive all-rac-a-tokoferol)
¢ Kaliumdivitefosfat
¢ Kaliumklorid
e Natriumhydroxid (for pH-reglering)
e Saltsyra (for pH-justering)
¢ Vatten for injektionsvétskor
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
o Dispersionen ér farglds till svagt gul, klar till svagt opaliserande (pH 7.2).

S-dosers injektionsflaska
- 2,5 ml injektionsvétska, dispersion i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp
(bromobutylgummi) och en aluminiumkapsyl med blatt snépplock av plast.
- Forpackningsstorlek: 2 flerdosinjektionsflaskor eller 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje
injektionsflaska innehaller 5 doser om 0,5 ml.

10-dosers injektionsflaska
- 5 ml injektionsvétska, dispersion i en injektionsflaska med en gummipropp och ett blatt
snapplock.
- Forpackningsstorlek: 2 flerdosinjektionsflaskor eller 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje
injektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Tjeckien

Tillverkare
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tjeckien

Denna bipacksedel éindrades senast.

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pé olika sprék.

Eller gé till URL:en: https:// www.NovavaxCovidVaccine.com
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-spréak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal:
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Admiministrera Nuvaxovid intramuskulért, helst i dverarmens deltoideusmuskel, i tva doser med
3 veckors mellanrum.

En boosterdos med Nuvaxovid kan ges cirka 3 manader efter den andra dosen hos personer som ar
12 &r och dldre.

Sparbarhet

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

Hanteringsanvisningar och administrering

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta vaccin ska hanteras av sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sdkerstélla steriliteten for
varje dos.

Forberedelse for anvindning

e Vaccinet dr fardigt for anvindning.

e Oodppnat vaccin ska forvaras i kylskap (2°C-8°C) och forvaras i ytterkartongen for att skydda
mot ljus.

e Taut injektionsflaskan med vaccin ur kartongen 1 kylskapet omedelbart fore anvéndning.

e Anteckna datum och tid for kassering pé injektionsflaskans etikett. Anvénd inom 12 timmar
vid forvaring mellan 2 °C och 8 °C eller inom 6 timmar vid forvaring i rumstemperatur (hogst
25 °C) efter forsta punktionen.

Inspektera injektionsflaskan
e Vind varsamt flerdosinjektionsflaskan fore och mellan varje dosuttag. Far ej skakas.
e Varje flerdosinjektionsflaska innehaller en farglos till svagt gul, klar till svagt opalescerande
dispersion.
o Inspektera injektionsflaskans innehall visuellt avseende synliga partiklar och/eller
missfargning fore administrering. Administrera inte vaccinet om nigot av ovanstaende finns.

Administrera vaccinet
e Varje injektionsflaska innehaller en extra volym f0r att sékerstélla att hogst 5 doser
(injektionsflaska om 2,5 ml) eller 10 doser (injektionsflaska om 5 ml) om 0,5 ml vardera kan
tas ut.
e Varje dos om 0,5 ml ska dras upp i en steril nal och steril spruta som administreras genom
intramuskular injektion, helst i 6verarmens deltoideusmuskel.
e Blanda inte vaccinet i samma spruta med andra vacciner eller lakemedel.
e Blanda inte 6verskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Férvaring efter forsta ndalpunktion
e Forvara den 6ppnade injektionsflaskan mellan 2 °C och 8 °C i upp till 12 timmar eller vid
rumstemperatur (hogst 25 °C) i upp till 6 timmar efter férsta punkteringen.

Kassera

e Kassera detta vaccin om det inte anvénds inom 12 timmar vid férvaring mellan 2 °C och 8§ °C
eller inom 6 timmar vid férvaring i rumstemperatur efter forsta punkteringen av
injektionsflaskan, se avsnitt 6.3.

Kassering
e Ejanvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Nuvaxovid XBB.1.5 injektionsvitska, dispersion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt 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 borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nuvaxovid XBB.1.5 dr och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anvinder Nuvaxovid XBB.1.5
Hur du anviander Nuvaxovid XBB.1.5

Eventuella biverkningar

Hur Nuvaxovid XBB.1.5 ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Nuvaxovid XBB.1.5 ar och vad det anvinds for

Nuvaxovid XBB.1.5 &r ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-
virus.

Nuvaxovid XBB.1.5 ges till personer som &r 12 ar och dldre.

Vaccinet gor att immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) producerar antikroppar och
specialiserade vita blodkroppar som skyddar mot viruset, for att ge skydd mot covid-19. Inget av
innehallsdimnena i detta vaccin kan orsaka covid-19.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid XBB.1.5 ska inte ges
e om du ér allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Nuvaxovid XBB.1.5 om:
e dunagon gang har fatt en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion efter att ha fatt nagon
annan vaccininjektion eller efter att du tidigare fatt Nuvaxovid eller Nuvaxovid XBB.1.5
¢ du négonsin har svimmat efter en nélinjektion
e du har hog feber (6ver 38 °C) eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har
lindrig feber eller 6vre luftvigsinfektion som en forkylning,
e du har blodningsproblem, latt far blamérken eller du anvénder ett likemedel for att forhindra
blodproppar,
¢ ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar ldkemedel som
forsvagar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hog dos, immunsuppressiva ldkemedel eller
cancerldakemedel).
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Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hjartsacken) efter vaccination med Nuvaxovid (se avsnitt 4).

Dessa tillstind kan utvecklas bara nigra dagar efter vaccinationen och har framst intraffat inom

14 dagar.

Efter vaccination ska du vara uppmaérksam pa tecken pa myokardit och perikardit, sésom andfaddhet,
hjartklappning och brostsmérta, och omedelbart sdka ldkarvard om dessa skulle uppsta.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osédker), tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Nuvaxovid XBB.1.5.

Som med alla vacciner ar det inte sdkert att en engidngsdos med Nuvaxovid XBB.1.5 ger fullgott skydd
for alla som far det och det &r inte ként hur lange du kommer att skyddas.

Barn

Nuvaxovid XBB.1.5 rekommenderas inte for barn under 12 &r. Det finns for nérvarande ingen
information om anvindning av Nuvaxovid XBB.1.5 hos barn under 12 ar.

Andra likemedel och Nuvaxovid XBB.1.5

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel eller vacciner.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vissa av de biverkningar av Nuvaxovid XBB.1.5 som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan
tillfélligt minska din férméga att framfora fordon och anvinda maskiner (t.ex. att du blir svimfardig

eller svimfardig eller kdnner dig mycket trott).

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig efter vaccinationen. Vénta tills
eventuella effekter av vaccinet har gatt Gver innan du kor bil eller anvander maskiner.

Nuvaxovid XBB.1.5 innehiller natrium och kalium

Detta vaccin innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill "natriumfritt”.
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ér nést intill
“kaliumfritt”.

3. Hur Nuvaxovid XBB.1.5 ges

Personer som dr 12 dr och dldre
Nuvaxovid XBB.1.5 kommer att ges till dig som en 0,5 ml engangsinjektion.

Om du tidigare vaccinerats med ett covid-19-vaccin ska Nuvaxovid XBB.1.5 ges minst 3 manader
efter den senaste dosen av ett covid-19-vaccin.

Din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska injicerar vaccinet i en muskel, vanligen 1 6verarmen.
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Under och efter varje injektion med vaccinet kommer ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan
att hélla dig under uppsikt under cirka 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en
allergisk reaktion.

Ytterligare doser (0,5 ml) av Nuvaxovid XBB.1.5 kan ges enligt likares beddomning med hénsyn till
ditt tillstdnd och i enlighet med nationella rekommendationer.

Immunsupprimerade personer
Om ditt immunforsvar inte fungerar som det ska kan ytterligare doser behdva ges i enlighet med
nationella rekommendationer.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningar forsvinner inom négra dagar efter att de uppstatt. Om symtomen kvarstar,
kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Som med andra vacciner kan du kédnna smarta eller obehag vid injektionsstéllet, eller s& kan du se lite
rodnad och svullnad vid detta stille. Dessa reaktioner forsvinner dock vanligtvis inom nigra dagar.

Uppsok omedelbart likare om du far ndgot av foljande tecken och symtom pa en allergisk reaktion:
e kénsla av att vara svimfardig eller yrsel

forandringar av din hjértrytm

andnod

visande andning

svullnad i ldppar, ansikte eller hals

nisselutslag eller hudutslag

illamaende eller krakningar

magsmarta

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du far ndgra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):
e huvudvirk

[llaméende eller krakningar

muskelvirk

ledsmirta

Ombhet eller smarta dar injektionen ges

kanner dig véldigt trott

allmén sjukdomskénsla

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
¢ rodnad dér injektionen ges
e svullnad dér injektionen ges
o feber (6ver 38 °C)
e smirta eller obehag i arm, hand, ben och/eller fot (smérta i extremiteten)
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o forstorade lymfkortlar
hogt blodtryck
kliande hud, utslag eller nédsselfeber
hudrodnad
kliande hud dér injektionen ges
frossa
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
e virme vid injektionsstéllet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e svar allergisk reaktion
e ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller krypande kénsla (parestesi)
o minskad kénsel eller kénslighet, sirskilt i huden (hypestesi)
e inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsdcken (perikardit),
som kan orsaka andfaddhet, hjartklappning eller brostsmérta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 och att inkludera
tillverkningssatsnummer i1 forekommande fall. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om vaccinets sékerhet.

5. Hur Nuvaxovid XBB.1.5 ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for att detta vaccin forvaras och att oanvént
vaccin kasseras pa ratt sitt.

Information om forvaring, utgangsdatum, anviandning och hantering beskrivs i det avsnitt som &r avsett
for hélso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration for Nuvaxovid XBB.1.5

e En dos (0,5 ml) Nuvaxovid XBB.1.5 innehéller 5 mikrogram SARS-CoV-2 (omikron XBB.1.5)
spikprotein* och &r adjuvanterat med Matrix-M.

*framstéllt med rekombinant DNA-teknik i insektsceller (Spodoptera frugiperda Sf9) med hjélp
av baculovirusuttryckssystem.

e Matrix-M ingar i detta vaccin som ett adjuvans. Adjuvans ar substanser som ingar i vissa
vacciner for att snabba pa, forbattra och/eller forldnga vaccinets skyddande effekter. Matrix- M-
adjuvans innehaller Fraktion-A (42,5 mikrogram) och Fraktion-C (7,5 mikrogram) kvillajaextrakt
Quillaja saponaria per 0,5 ml dos.

e Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) i Nuvaxovid XBB.1.5 ir:
¢ Dinatriumviatefosfatheptahydrat
o Natriumdivétefosfatmonohydrat
¢ Dinatriumvétefosfatdihydrat
o Natriumklorid
¢ Polysorbat 80
¢ Kolesterol
¢ Fosfatidylkolin (inklusive all-rac-a-tokoferol)
¢ Kaliumdivitefosfat
o Kaliumklorid
o Natriumhydroxid (for pH-reglering)
e Saltsyra (for pH-justering)
¢ Vatten for injektionsvétskor
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar for Nuvaxovid XBB.1.5
o Dispersionen ér farglds till svagt gul, klar till svagt opaliserande (pH 7.2).

S-dosers injektionsflaska
- 2,5 ml injektionsvétska, dispersion i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp
(bromobutylgummi) och en aluminiumkapsyl med blatt snépplock av plast.
- Forpackningsstorlek: 2 flerdosinjektionsflaskor eller 10 flerdosinjektionsflaskor. Varje
injektionsflaska innehaller 5 doser om 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Tjeckien

Tillverkare
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tjeckien

Denna bipacksedel dindrades senast.

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pé olika sprék.

Eller gé till URL:en: https:// www.NovavaxCovidVaccine.com
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu

Denna bipacksedel finns p& samtliga EU-/EES-sprék p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Admiministrera Nuvaxovid XBB.1.5 intramuskuléart, helst i 6verarmens deltoideusmuskel som en
engangsdos.

For personer som tidigare har vaccinerats med ett covid-19-vaccin ska Nuvaxovid XBB.1.5
administreras minst 3 manader efter den senaste dosen av ett covid-19-vaccin.
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Ytterligare doser kan ges till personer som ér allvarligt immunsupprimerade i enlighet med nationella
rekommendationer.

Sparbarhet

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

Hanteringsanvisningar och administrering

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta vaccin ska hanteras av sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sékerstélla steriliteten for
varje dos.

Forberedelse for anvindning

e Vaccinet ér fardigt for anvindning.

e Odppnat vaccin ska forvaras i kylskap (2°C-8°C) och forvaras i ytterkartongen for att skydda
mot ljus.

e Taut injektionsflaskan med vaccin ur kartongen i kylskapet omedelbart fore anvindning.

e Anteckna datum och tid for kassering pé injektionsflaskans etikett. Anvénd inom 12 timmar
vid forvaring mellan 2 °C och 8 °C eller inom 6 timmar vid forvaring i rumstemperatur (hogst
25 °C) efter forsta punktionen.

Inspektera injektionsflaskan
e Vind varsamt flerdosinjektionsflaskan fore och mellan varje dosuttag. Far ej skakas.
e Varje flerdosinjektionsflaska innehéller en farglds till svagt gul, klar till svagt opalescerande
dispersion.
o Inspektera injektionsflaskans innehall visuellt avseende synliga partiklar och/eller
missfargning fore administrering. Administrera inte vaccinet om nigot av ovanstaende finns.

Administrera vaccinet
e Varje injektionsflaska innehaller en extra volym f0r att sékerstélla att hogst 5 doser
(injektionsflaska om 2,5 ml) om 0,5 ml vardera kan tas ut.
e Varje dos om 0,5 ml ska dras upp i en steril nal och steril spruta som administreras genom
intramuskular injektion, helst i 6verarmens deltoideusmuskel.
e Blanda inte vaccinet i samma spruta med andra vacciner eller lakemedel.
e Blanda inte 6verskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Férvaring efter forsta ndalpunktion
e Forvara den 6ppnade injektionsflaskan mellan 2 °C och 8 °C i upp till 12 timmar eller vid
rumstemperatur (hogst 25 °C) i upp till 6 timmar efter forsta punkteringen.

Kassera
e Kassera detta vaccin om det inte anvdnds inom 12 timmar vid férvaring mellan 2 °C och 8 °C
eller inom 6 timmar vid forvaring i rumstemperatur efter forsta punkteringen av
injektionsflaskan, se avsnitt 6.3.

Kassering
e Ejanvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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