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Spikevax! (mRNA-vaccine mod covid-19
(nukleosidmodificeret))

En oversigt over Spikevax, herunder de tilpassede vacciner, og hvorfor den
er godkendt i EU

Hvad er Spikevax, og hvad anvendes det til?

Spikevax er en vaccine til forebyggelse af coronavirussygdom 2019 (covid-19) hos personer i alderen 6
maneder og opefter.

Den oprindeligt godkendte Spikevax-vaccine indeholder elasomeran, et molekyle kaldet messenger-
RNA (mRNA) med instrukser om produktion af et protein fra den oprindelige stamme af SARS-CoV-2,
det virus, der forarsager covid-19.

Spikevax fas 0gsa som tre tilpassede vacciner:

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 indeholder elasomeran og et yderligere mRNA-molekyle,
imelasomeran, med instrukser om produktion af et protein fra omikron-undervarianten BA.1 af
SARS-CoV-2

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 indeholder elasomeran og et yderligere mRNA-
molekyle, davesomeran, med instrukser om produktion af et protein fra omikron-undervarianterne
BA.4 og BA.5 af SARS-CoV-2.

e Spikevax XBB.1.5 indeholder andusomeran, et mRNA-molekyle med instrukser om at producere et
protein fra omicron-undervarianten XBB.1.5 af SARS-CoV-2.

Spikevax og de tilpassede vacciner indeholder ikke selve virusset og kan ikke forarsage covid-19.

Hvordan anvendes Spikevax?

Den oprindeligt godkendte Spikevax-vaccine gives til personer i alderen 6 maneder og opefter som to
indsprgijtninger, som regel i musklen i overarmen, eller i l1aret hos spaedbgrn og mindre bgrn, med 28
dages mellemrum. Der kan gives en boosterdosis til voksne og bgrn i alderen 6 ar og derover mindst 3
maneder efter primaervaccination med Spikevax eller en anden mRNA-vaccine eller en adenoviral
vektorvaccine.

! Tidligere kendt som COVID-19 Vaccine Moderna.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kan gives som en enkelt indsprgjtning til voksne og bgrn i
alderen 6 ar og opefter mindst 3 maneder efter primaervaccination eller en boosterdosis med en covid-
19-vaccine.

Bade Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 og Spikevax XBB.1.5 gives som en enkelt
indsprgjtning til voksne og bgrn i alderen 5 ar og opefter, uanset tidligere covid-19-vaccinationer. Hos
bgrn fra 6 maneder til 4 8r gives det som en enkelt indsprgijtning til dem, der har gennemfart et
primaert vaccinationsforlgb, eller som har haft covid-19 fgr, eller som to indsprgjtninger med 28 dages
mellemrum til dem, der ikke tidligere har faet en covid-19-vaccine eller har haft covid-19.

En yderligere dosis af Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eller Spikevax XBB.1.5 kan
gives til voksne og bgrn pa 6 maneder og opefter med alvorligt svaekket immunforsvar.

Vaccinerne bgr anvendes i overensstemmelse med de officielle anbefalinger, der er udstedt pd
nationalt plan af de offentlige sundhedsmyndigheder.

Hvis du gnsker mere information om Spikevax, herunder information om de tilpassede vacciner og
doser til de forskellige aldersgrupper, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte en sundhedsperson.

Hvordan virker Spikevax?

Spikevax virker ved at forberede kroppen pa at forsvare sig mod covid-19. Det indeholder et molekyle
kaldet mRNA med instrukser om at producere spikeproteinet. Dette er et protein pa overfladen af
SARS-CoV-2-virusset, som er ngdvendigt for, at virusset kan traenge ind i kroppens celler, og som kan
variere mellem varianter af virusset.

N&r en person vaccineres, aflaeser nogle af personens celler mRNA-instrukserne og producerer
midlertidigt spikeproteinet. Personens immunforsvar vil derefter genkende dette protein som fremmed
og producere antistoffer og aktivere T-celler (hvide blodlegemer) for at angribe det.

Hvis personen senere kommer i kontakt med SARS-CoV-2-virus, vil immunforsvaret genkende det og
veere klar til at forsvare kroppen mod det.

Efter vaccinationen nedbrydes mRNA'et fra vaccinen og udskilles fra kroppen.

Tilpassede vacciner virker pa samme made som den oprindelige vaccine og forventes at opretholde
beskyttelsen mod virusset, da de ogsé indeholder mRNA, der ngjere matcher de varianter af virusset,
der er i omigb.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Spikevax?

Af et meget stort klinisk forsgg fremgik det, at Spikevax givet som to doser var effektivt til at
forebygge covid-19 hos personer i alderen 18 &r og derover. Forsgget omfattede i alt ca. 30 000
personer. Den ene halvdel fik vaccinen, og den anden halvdel fik uvirksomme injektioner. Personerne
vidste ikke, om de fik vaccinen eller de uvirksomme injektioner.

Virkningsgraden blev beregnet hos ca. 28 000 personer i alderen 18-94 ar, som ikke viste tegn pa
tidligere smitte. Forsgget viste en reduktion pd 94,1 % i antallet af symptomatiske covid-19-tilfselde
hos de personer, der fik vaccinen (11 ud af 14 134 vaccinerede personer udviklede symptomatisk
covid-19) sammenlignet med de personer, der fik de uvirksomme injektioner (185 ud af 14 073
personer, der fik uvirksomme injektioner, udviklede symptomatisk covid-19). Det vil sige, at vaccinen
viste en virkningsgrad p3d 94,1 % i forsgget. I forsgget sds ogsa en virkningsgrad pa 90,9 % hos
deltagere med risiko for svaer covid-19, herunder personer med kronisk lungesygdom, hjertesygdom,
sveer fedme, leversygdom, diabetes eller hivinfektion.
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Et andet studie viste, at en yderligere dosis af Spikevax ggede evnen til at danne antistoffer mod
SARS-CoV-2 hos organtransplanterede patienter med alvorligt svaekket immunforsvar.

Virkningerne af Spikevax blev 0ogsd undersggt i et studie med deltagelse af over 3 000 bgrn i alderen
12-17 3r. Studiet viste, at Spikevax hos 12-17-8rige fremkaldte en immunrespons, der var
sammenlignelig med immunresponsen hos unge voksne (18-25 ar), malt pa niveauet af antistoffer
mod SARS-CoV-2. Desuden udviklede ingen af de 2 163 bgrn, der fik vaccinen, covid-19,
sammenlignet med fire ud af 1 073 bgrn, der fik en uvirksom injektion. P8 baggrund af disse resultater
kunne det konkluderes, at virkningen af Spikevax hos bgrn i alderen 12-17 &r svarer til virkningen hos
voksne.

Et yderligere studie blandt tre grupper bgrn i alderen 6 maneder til under 2 &r, 2-5 &r og 6-11 &r viste,
at Spikevax fremkaldte en immunrespons i disse aldersgrupper, som var sammenlignelig med
immunresponsen hos unge voksne (18-25 &r), malt ved niveauet af antistoffer mod SARS-CoV-2. Disse
resultater indikerer, at virkningsgraden af Spikevax hos bgrn i alderen 6 maneder til 11 &r svarer til
virkningsgraden hos voksne.

Yderligere data viste, at efterfglgende doser, herunder boostere, fgrer til en stigning i niveauet af
antistoffer mod SARS-CoV-2.

Baseret pa de tilgeengelige data forventes det, at vacciner, der er tilpasset specifikt til cirkulerende
virusstammer, vil fremkalde en kraftig immunreaktion mod disse stammer.

Kan bgrn vaccineres med Spikevax?

De oprindeligt godkendte vacciner Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 and Spikevax
XBB.1.5 er godkendt til voksne og bgrn fra 6-manedersalderen.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 er godkendt til voksne og bgrn fra 6 ar.

Kan personer med svaekket immunforsvar vaccineres med Spikevax?

Selv om personer med svaekket immunforsvar maske ikke reagerer tilstraekkeligt p& vaccinen, er der
ingen szerlige sikkerhedsmaessige betankeligheder. Personer med svaekket immunforsvar kan stadig
vaccineres, da de kan have en gget risiko for covid-19.

Personer med alvorligt svaekket immunforsvar kan gives en yderligere dosis Spikevax som led i deres
primaervaccination.

Kan gravide eller ammende kvinder vaccineres med Spikevax?

Spikevax kan anvendes under graviditet.

Omfattende data fra gravide kvinder, der blev vaccineret med Spikevax i andet eller tredje trimester,
er blevet analyseret. Der sds ingen stigning i graviditetskomplikationer. Selv om data fra kvinder i
forste trimester er mere begraensede, blev der ikke pavist nogen gget risiko for abort.

Spikevax kan anvendes under amning. Data fra kvinder, der ammede efter vaccination, har ikke pavist
nogen risiko for bivirkninger hos ammede spaedbgrn.

Der foreligger i gjeblikket ingen data om anvendelse af de tilpassede vacciner hos gravide eller
ammende kvinder. P3 grund af ligheden med den oprindelige godkendte Spikevax-vaccine, herunder
en sammenlignelig sikkerhedsprofil, kan de tilpassede vacciner dog anvendes under graviditet og
amning.
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Kan personer med allergi vaccineres med Spikevax?

Personer, som allerede ved, at de er allergiske over for nogen af vaccinens komponenter, som anfart i
punkt 6 i indlaegssedlen, bgr ikke vaccineres.

Der er observeret allergiske reaktioner (hypersensibilitet) hos vaccinerede personer. Der er
forekommet meget f3 tilfeelde af anafylaksi (en alvorlig allergisk reaktion). Derfor bgr Spikevax,
herunder de tilpassede vacciner, ligesom alle andre vacciner, gives under taet laegeopsyn og med
adgang til passende medicinske behandlingsmuligheder i tilfaelde af allergiske reaktioner. Personer,
som oplever en alvorlig allergisk reaktion, nar de far en dosis Spikevax eller de tilpassede vacciner, bgr
ikke fa flere doser.

Hvor godt virker Spikevax hos forskellige etniske grupper og kgn?

De vigtigste kliniske forsgg med Spikevax omfattede forskellige etniske grupper og kgn. Den hgje
virkningsgrad holdt sig hos alle kgn og etniske grupper.

Hvilke risici er der forbundet med Spikevax?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Spikevax fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Spikevax er ssedvanligvis lette eller moderate og fortager sig
inden for nogle f& dage efter vaccinationen. De omfatter redme, smerter og haevelse pd indstiksstedet,
treethed, kulderystelser, feber, haevede eller gmme lymfeknuder under armen, hovedpine, muskel- og
ledsmerter, kvalme og opkastning. De kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer. Hos
smabgrn under 3 &r er irritabilitet, grdd, sgvnighed og appetitisshed ogsd meget almindelige
bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 smabgrn).

Nzeldefeber og udsleet pa indstiksstedet (undertiden mere end en uge efter injektionen), udsleet pa
andre steder end indstiksstedet og diarré kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10 personer. Klge pd
indstiksstedet, svimmelhed og mavesmerter kan forekomme hos mindre end 1 ud af 100 personer.
Haevelse i ansigtet, som kan forekomme hos personer, der tidligere har faet kosmetiske
indsprgjtninger i ansigtet, muskelsvaghed i den ene side af ansigtet (akut perifer ansigtslammelse),
paraestesi (usaedvanlig fglelse i huden, f.eks. en prikkende fornemmelse eller myrekryb) og hypoaestesi
(nedsat fglesans i forbindelse med bergring, smerter og temperatur) kan forekomme hos mindre end 1
ud af 1 000 personer.

Myokarditis (betaendelse i hjertemusklen) og perikarditis (hjertehindebetaendelse) kan forekomme hos
op til 1 ud af 10 000 personer.

Et meget begraenset antal tilfaelde af erythema multiforme (rgde pletter pd huden med et mgrkergdt
centrum og lysere rgde ringe omkring) er forekommet. Allergiske reaktioner er ogsd forekommet hos
vaccinerede personer, herunder et meget begraenset antal tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner
(anafylaksi).

Sikkerheden ved de tilpassede vacciner svarer til sikkerheden ved den oprindeligt godkendte Spikevax-
vaccine.

Hvorfor er Spikevax godkendt i EU?

Data har vist, at den oprindeligt godkendte Spikevax-vaccine og de tilpassede vacciner danner
antistoffer mod SARS-CoV-2, som kan beskytte mod covid-19. I hovedforsggene viste den oprindeligt
godkendte vaccine en hgj virkningsgrad i alle aldersgrupper. De fleste bivirkninger er lette til moderate
og fortager sig inden for nogle fa dage.

Spikevax0OF (mRNA-vaccine mod covid-19 (nukleosidmodificeret))
EMA/404588/2023 Side 4/5



Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Spikevax, herunder de
tilpassede vacciner, opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Spikevax fik oprindeligt en "betinget godkendelse", fordi der afventedes yderligere dokumentation om
vaccinen. Virksomheden har fremlagt fyldestggrende oplysninger, herunder data om vaccinens sikkerhed
og virkning, og hvor godt Spikevax forebygger svaer sygdom. Derudover har virksomheden gennemfgrt
alle de pdkraevede studier af vaccinens farmaceutiske kvalitet. Den betingede godkendelse er derfor
2&ndret til en almindelig godkendelse.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Spikevax anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Spikevax og de tilpassede vacciner anvendes sikkert og
effektivt.

Der er ogsa udarbejdet en risikostyringsplan, som indeholder vigtig information om vaccinens
sikkerhed, hvordan yderligere information indhentes, og hvordan potentielle risici minimeres.

Der er truffet sikkerhedsforanstaltninger for Spikevax og de tilpassede vacciner i overensstemmelse
med EU's plan for sikkerhedsovervdgning af covid-19-vacciner for at sikre hurtig indsamling og analyse
af nye sikkerhedsoplysninger. Virksomheden, der markedsfgrer Spikevax, vil fremlaegge regelmaessige
sikkerhedsrapporter.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Spikevax og de tilpassede vacciner
Isbende overvaget. De formodede bivirkninger vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Spikevax

COVID-19 Vaccine Moderna fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 6.
januar 2021. Denne blev andret til en almindelig markedsfgringstilladelse den 3. oktober 2022.

Vaccinens navn blev andret til Spikevax den 22. juni 2021.

Yderligere information om covid-19-vaccinerne findes pa siden med fakta om covid-19-vacciner.

Der findes mere information om Spikevax og de tilpassede vacciner pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 09-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
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