I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0 gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuvaxovid diszperzios injekcio

COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tobbadagos injekcios iivegek, amelyek 5 db vagy 10 db, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak
injekcios tivegenként (lasd 6.5 pont).

5 mikrogramm SARS-CoV-2, M-matrixszal adjuvalt tiiskefehérjét* tartalmaz dézisonként (0,5 ml).

Az adjuvans M-matrix-tartalma 0,5 ml-es adagonként: Quillaja saponaria Molina-kivonat A frakcio
(42,5 mikrogramm) és C frakcio (7,5 mikrogramm).

*rekombinans DNS-technologiaval elballitva Spodoptera frugiperda-faj S9-sejtjeibdl szarmazo
rovarsejtvonalban, baculovirus expresszids rendszerének alkalmazasaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Diszperzids injekcio.

A diszperzi6 szintelen vagy enyhén sargas szinti, atlatszo vagy enyhén opalos (pH: 7,2)

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Nuvaxovid aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-betegség
megeldzésére, 12 éves kortol.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Elsddleges oltasi sorozat

12 évesek és idosebbek

A Nuvaxovidot 2 (kettd), egyenként 0,5 ml-es dozisbol all6 sorozatban kell beadni, intramuscularisan.
A masodik dozist az els6 dozis utan 3 héttel javasolt beadni (lasd 5.1 pont).

Felcserélhetdség

Nem éallnak rendelkezésre adatok a Nuvaxovid mas COVID-19-vakcinakkal valo felcserélhetdségérol
az els6dleges oltasi sorozat befejezéséhez. Azoknak, akik megkaptak a Nuvaxovid els6 adagjat, az
oltasi sorozat befejezéséhez meg kell kapniuk a Nuvaxovid masodik adagjat is.
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Emlékeztet6 dozis

Emlékeztetd dozis 12 éves vagy idésebb személyeknél

A Nuvaxovid emlékeztet dozisa (0,5 ml) koriilbeliil 3 honappal az elsddleges Nuvaxovid-sorozat
utan intramuscularisan adhat6 12 éves vagy id6sebb egyéneknek (homolog emlékeztetd dozis).

A Nuvaxovid emlékezteté dozisként is adhatd 18 éves vagy iddsebb egyéneknek mRNS-vakcinabol
vagy adenovirusvektor-vakcinabol allo elsédleges sorozatot kovetden (heteroldg emlékeztetd dozis).
A heterolog emlékeztetd dozis adagolasi idokoze megegyezik az els6dleges oltashoz hasznalt vakcina
emlékeztetd dozisara engedélyezett adagolasi idékozzel (1asd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Nuvaxovid biztonsagossagat és hatadsossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még nem
allapitottak meg. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Ildosek
Nincs sziikség dozismddositasra 65 éves vagy idésebb személyeknél.

Az alkalmazas modja

A Nuvaxovid kizarélag intramuscularisan injektalhato, lehet6leg a felkar deltaizmaba.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcina nem keverhet6 0ssze ugyanabban a fecskend6ben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
Az oltas beadasa el6tt alkalmazando ovintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kezelésére és megsemmisitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

Tulérzékenység és anaphylaxia

A Nuvaxovid alkalmazasa esetén anaphylaxias eseményekrol szamoltak be. Megfelel6 orvosi
kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan jelentkezo
anaphylaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Nuvaxovid el6z6
adagjara anaphylaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhato be a vakcina tovabbi adagja.

Myocarditis és pericarditis

A Nuvaxoviddal torténd oltast kdvetden myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
korallapotok az oltast kovetd néhany napon beliil kialakulhatnak; eddig leginkabb 14 napon beliil
kovetkeztek be. (lasd 4.8 pont).



A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy az oltast kovetden kialakulé myocarditis és pericarditis
lefolyasa nem kiilonbozik a myocarditis vagy pericarditis szokasos lefolyasatol.

Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis €s pericarditis jeleire és tiineteire. Az
oltottak (beleértve a sziiloket vagy gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetéen myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul
(akut és tartos) mellkasi fajdalmat, 1égszomjat vagy palpitaciot tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongdssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tliszarasra adott
pszichogén valaszként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériillések elkertilése
érdekében.

FEgvidejii betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaro betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Maés intramuscularis injekciokhoz hasonléan ezt a vakcinat is dvatosan kell beadni az antikoagulans-
terapiaban részesiild, illetve thrombocytopeniaban vagy barmilyen véralvadasi rendellenességben
(példéaul haemophilidban) szenvedd személyeknél, mivel intramuscularis gyogyszerbeadas utan ilyen
személyeknél vérzés vagy véralafutas 1éphet fel.

Mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutds fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak immunkompromittalt személyeknél,
beleértve azokat is, akik immunszuppresszans kezelésben részesiilnek. A Nuvaxovid hatdsossaga
immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védelem idotartama

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo klinikai vizsgalatok soran.

Az oltas hatasossaganak korlatai

Lehetséges, hogy a beoltott személyek nem lesznek teljesen védettek a vakcina masodik adagjat
kovetd 7. napig. Mint minden vakcinanal, a Nuvaxovid vakcina esetében is el6fordulhat, hogy az nem
biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Segédanyagok

Natrium
A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.



Kalium
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kéliumot tartalmaz adagonként, azaz 1ényegében
,.kaliummentes”.

45 Gyogyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

A Nuvaxovid inaktivalt influenza-vakcinakkal torténd egyiittes alkalmazasat egy explorativ klinikai
vizsgalat alvizsgalatanak korlatozott szamu résztvevdjénél értékelték, lasd 4.8 és 5.1 pont.

A SARS-CoV-2 elleni kdtdantitest-valasz alacsonyabb volt, amikor a Nuvaxovidot inaktivalt
influenza-vakcinaval egyidejlileg adtak. Ennek klinikai jelent6sége nem ismert.

A Nuvaxovid mas vakcinakkal tortén6 egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Nuvaxovid terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis /foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés tekintetében (lasd az 5.3 pontot).

A Nuvaxovid alkalmazasa terhesség alatt csak akkor fontolhaté meg, ha a lehetséges elonyok
meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatés
Nem ismert, hogy a Nuvaxovid kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Mivel a Nuvaxovid szisztémas expozicidja szoptatd anya szervezetében elhanyagolhato, az anyatejjel
taplalt 0jsziilottre/csecsemore kifejtett hatas nem feltételezheto.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nuvaxovid nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett hatasok némelyike
atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa — elsGdleges oltasi sorozat utan

18 éves és idésebb résztvevok

A Nuvaxovid biztonsagossagat 5 folyamatban 1év6 klinikai vizsgalat Osszesitett adatainak id6kozi
elemzésébdl értekelték ki, amely vizsgalatok Ausztralidban, Dél-Afrikaban, az Egyesiilt Kiralysagban,
az Egyesiilt Allamokban és Mexikoban folynak. Az elemzés idSpontjaban dsszesen 49 950, legalabb
18 éves résztvevo kapta meg a Nuvaxovid kétadagos elsédleges sorozatanak legalabb egy adagjat
(n=30 058) vagy placebot (n=19 892). Az oltas idopontjaban a median életkor 48 év volt (18-95 év
kozott). Az utdnkovetés median idétartama a 2. dozis utan 70 nap volt, 32 993 (66%) résztvevovel,
akik tobb mint 2 honapos utankdvetést teljesitettek a 2. dozis utan.



Az Osszesitett reaktogenitasi adatokban, amelyek a két I11. fazisu vizsgalatba bevont olyan 18 éves és
annal idGsebb résztvevok adatait 6lelik fel, akik megkaptak a Nuvaxovid barmely dozist adagjat
(n=20 055) vagy placebot (n=10 561), a leggyakoribb mellé¢khatasok a kdvetkezok voltak: az injekcid
beadasi helyén fellépo érzékenység (75%), az injekcio beadasi helyén fellépo fajdalom (62%),
kimeriiltség (53%), izomfajdalom (51%), fejtajas (50%), rossz kozérzet (41%) iziileti fajdalom (24%),
illetve hanyinger és hanyas (15%). A nemkivanatos reakciok altalaban enyhék vagy kdzepes
sulyossaguak voltak és a lokalis események tekintetében a véddoltast kovetden atlagosan legfeljebb

2 napig, szisztémas események tekintetében pedig legfeljebb 1 napig tartottak.

Osszességében a mellékhatdsok incidenciaja magasabb volt a fiatalabb életkori csoportokban: az
injekcid beadasi helyén fellépd érzékenység, az injekciobeadasi helyén fellépd fajdalom, kimeriiltség,
izomfajdalom, fejfajas, rossz kozérzet, iziileti fajdalom és hanyinger vagy hanyas eléfordulasi
gyakrabban fordult el a 18 év feletti és 65 év alatti életkort feln6tteknél, mint a 65 éves és iddsebb
oltottaknal.

A lokalis és szisztémas mellékhatasokrol gyakrabban szamoltak be a 2. d6zis utan, mint az 1. dozis
utén.

Engedélyezett, inaktivalt szezonalis influenza-vakcinakat a Nuvaxovid 1. dozisaval (n=217) vagy
placeboval (n=214) egyidejiileg, ugyanazon a napon, az ellenkez6 kar deltaizmaba adtak be egy
feltaro, II1. fazisu (2019nCoV-302) alvizsgalat 431 résztvevdjének. A helyi és szisztémas
mellékhatasok gyakorisaga az influenza-vakcinas alvizsgalati populacidban magasabb volt, mint a f6

crcr

12-17 éves gyermekek és serdiilok

A Nuvaxovid biztonsagossagat gyermekek és serdiilok korében egy folyamatban levo, II1. fazisuq,
multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu, placebokontrollos vizsgalat
(2019nCoV-301 vizsgalat) pediatriai korcsoportra kiterjesztett részének idokozi elemzésével
értékelték. Biztonsagossagi adatokat az Egyesiilt Allamokban 2232 olyan, 12—17 éves résztvevétol
gytjtottek korabbi SARS CoV-2-fert6z¢s bizonyitékaval vagy a nélkiil, akik legalabb egy adagot
kaptak a Nuvaxovidbdl (n=1487) vagy placebobol (n=745). A Nuvaxovidot, illetve a placebot kapott
résztvevOk demografiai jellemz6i hasonloak voltak.

A leggyakoribb nemkivanatos reakciok a kovetkezdk voltak: az injekcio beadési helyén fellépd
érzékenység (71%), az injekciod beadasi helyén fellépo fajdalom (67%), fejfajas (63%), izomfajdalom
(57%), kimeriiltség (54%), rossz kdzérzet (43%), hanyinger vagy hanyas (23%), iziileti fajdalom
(19%) és 1az (17%). A 12-17 éves serdiiloknél a felndttekhez képest gyakrabban figyeltek meg lazat, a
serdiiloknél a masodik adag utan nagyon gyakori volt a 14z. A nemkivanatos reakciok altalaban
enyhék vagy mérsékelten sulyosak voltak, és a helyi események az oltas beadasat kdvetéen atlagosan
legfeljebb 2 napig, mig a szisztémas események legfeljebb 1 napig tartottak.

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa — az emlékeztetd adag utn

18 éves és idosebb résztvevik

Nem azonositottak Uj biztonsagi aggalyokat egy fliggetlen vizsgalatban (CoV-BOOST vizsgalat,
EudraCT 2021-002175-19), amely a Nuvaxovid emlékeztetd adagjanak alkalmazasat értékelte olyan
egyéneknél, akik mar tul voltak egy engedélyezett mRNS COVID-19-vakcinédval vagy adenoviralis
vektor COVID-19-vakcinaval végzett elsddleges oltason.

A Nuvaxovid emlékeztetd adagjanak biztonsagossagat és immunogenitasat egy folyamatban 1€v6

I11. fazisu, multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu, placebokontrollos
vizsgalatban (2019nCoV-301-es vizsgalat) értékelték. Osszesen 12 777 résztvevd kapta meg a vakcina
egy emlekeztetd adagjat legalabb 6 honappal a kétadagos, elsddleges oltasi sorozatot kovetden

(11 honap median id6tartammal az elsddleges oltasi sorozat és az emlékeztetd adag kozott). Az
emlékeztet6 adagot megkapo 12 777 résztvevibél 39 résztvevd nem kapta meg a Nuvaxovid
mindharom adagjat. A biztonsagossagi elemzés az emlékeztetd adag utan 7 napon belill jelentkezd,



kivaltott helyi és szisztémas mellékhatdsokra terjedt ki azoknak a résztvevoknek az esetében, akik
kitoltottek az elektronikus naplot (n =10 137).

A leggyakoribb kivaltott mellé¢khatasok az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 érzékenység (73%),
fajdalom az injekcié beadasanak helyén (61%), kimeriiltség (52%), izomfajdalom (51%), fejfajas
(45%), rossz kozérzet (40%) és iziileti fajdalom (26%) voltak.

12-17 éves gyermekek és serdiilok

A Nuvaxovid emlékezteté adagjanak biztonsagossagat egy folyamatban 1évo I11. fazist vizsgalat
(2019nCoV-301-es vizsgalat) id8kozi elemzésében értékelték. Osszesen 1499 résztvevd kapott
emlékezteté adagot koriilbeliil 9 honappal az elsddleges oltasi sorozat 2. dozisanak a beadasa utan.
Egy 220, emlékeztetd adagot kapd résztvevobdl allo alcsoportnal értékelték az emlekeztetd adag utan
7 napon beliil jelentkezd, kivaltott mellékhatasokat (ad hoc emlékeztetd biztonsagossagi elemzési
halmaz), és koziiliik 190-en toltotték ki az elektronikus naplot.

A kivaltott mellékhatasok nagyobb gyakorisaggal és sulyosabb fokozatuként fordultak eld
serdiiléknél, mint feln6tteknél. A leggyakoribb kivaltott mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén
jelentkezo érzékenység (72%), fejfajas (68%), kimeriiltség (66%), fajdalom az injekcid beadasanak
helyén (64%), izomfajdalom (62%), rossz kozérzet (47%), és hanyinger/hanyas (26%) voltak, amelyek
median idGtartama az oltast kovetden 1-2 nap volt. A betegek korében nem allapitottak meg 1j

biztonsagossagi aggalyokat az emlékezteté adag beadasanak idépontjatol a beadas utani 28 napon

keresztil.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A klinikai vizsgélatok soran megfigyelt nemkivanatos reakciok felsoroldsa a kdvetkez6 gyakorisagi
kategoriak szerint torténik:
Nagyon gyakori (>1/10);

Gyakori (>1/100 — <1/10);

Nem gyakori (=1/1000 — <1/100);

Ritka (>1/10 000 — <1/1000);
Nagyon ritka (<1/10 000);

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a nemkivanatos hatasok csdkkend sulyossag szerinti
sorrendben lettek feltiintetve.

1. tablazat: A Nuvaxoviddal végzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kévetéen
12 éves vagy iddsebb személyeknél tapasztalt mellékhatisok

MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert (a
szervrendszeri (=1/10) (>1/100 - (>1/1000 — (>1/10 000 — | gyakorisag a
kategoria <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre
all6 adatokbol
nem
allapithatd
meg)
Vérképzodszervi és Lymphadenopat
nyirokrendszeri hia
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Anaphylaxia
betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Paraesthesia
betegségek és Hypaesthesia
tiinetek




Szivbetegségek €s Myocarditis
a szivvel Pericarditis
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Vérnyomas-
tiinetek emelkedés!
Emésztérendszeri | Hanyinger vagy
betegségek és hanyas?
tiinetek
A bor és a bor Kitités
alatti szovet Erythema
betegségei és Viszketés
tiinetei Csalankiiités
A csont- és Myalgia?
izomrendszer, Arthralgia®
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei
Altalanos tiinetek, | Az injekci6 beadasi | Az injekci6 beaddsi | Az injekcio Az injekcio
az alkalmazas helyén fellép6 helyén fellép6 beadasi helyén | beadasi helyén
helyén fellépd érzékenység? borpir®© fellépd viszketés | fellépd
reakciok Az injekci6 beadasi | Az injekcid beadasi | Hidegrazas melegérzet
helyén fellépd helyén fellépd
fajdalom? borpir?
Faradtsagérzés? Laz®
Rossz kozérzet™® Végtagfajdalom

a Ezen események nagyobb gyakorisagat figyelték meg a masodik dozis utan.

b Ez a kifejezés influenzaszerii betegségként jelentett eseményeket is magaban foglal.

¢ Ez a kifejezés az injekcio beadasi helyén fellépd borpirt és az injekcid beadasi helyén fellépd erythemat is magaban
foglalja (gyakori).

d Vérnyomas-emelkedésr6l nem szamoltak be a klinikai vizsgalatban 12—17 éves kort serdiiloknél.

e A 12-17 éves serdiil6knél a felndttekhez képest gyakrabban figyeltek meg 1azat, a serdiiléknél a masodik adag utan
nagyon gyakori volt a 1az.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A klinikai vizsgélatok soran az iddsebb felndttek korében az oltast kovetd 3 nap sordn a magas
vérnyomas incidenciajanak ndvekedését figyelték meg Nuvaxovid (n=46, 1,0%) a placebohoz képest
(n=22, 0,6%).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil, mellékelve a
gyartasi tételszamot/sarzsszamot, amennyiben az fel van tiintetve.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be. Tuladagolas esetén az életjelek monitorozasa €s esetleges tiineti
kezelés javasolt.


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcina, fehérje alegység, ATC-kod: JO7TBNO4

Hatasmechanizmus

SARS-CoV-2 (8S) tiiskefehérjébol all. A szaponin alaptt M-matrix adjuvans hozzaadasa elésegiti a
velesziiletett immunrendszer sejtjeinek aktivalasat, ami ndveli az S-fehérje-specifikus immunvéalasz

nagysagat. A vakcina két dsszetevje az S-fehérjére adott B- és T-sejtes immunvalaszt valt ki, ideértve
a neutralizal6 antitesteket is, amelyek hozzéjarulhatnak a COVID-19 elleni védelemhez.

Klinikai hatasossag

Elsédleges sorozat

A Nuvaxovid klinikai hatasossagat, biztonsagossagat ¢s immunogenitasat két kulcsfontossagu,
placebokontrollos, I1I. fazisu vizsgalatban értékelik: Az 1. vizsgalatot (2019nCoV-301) Eszak-
Amerikaban, a 2. vizsgalatot (2019nCoV-302) az Egyesiilt Kiralysagban és egy Ila/b fazisa, 3.
vizsgalatot Dél-Afrikaban folytatjak le.

1. vizsgdlat (2019nCoV-301)

Az 1. vizsgélat egy folyamatban 1évd, II1. fazist, multicentrikus, randomizalt, a megfigyel6 szdmara
titkositott besorolasu, placebokontrollos vizsgalat, amelynek legalabb 18 éves felnéttek részvételével
végzett févizsgalat része az Egyesiilt Allamokban és Mexikoban, 12—17 éves gyermekek és serdiilék
részvételével végzett kiterjesztett része pedig az Egyesiilt Allamokban zajlik.

18 éves és iddsebb résztvevok

A felndttekkel végzett {6 vizsgalatba valo bevonaskor a résztvevoket életkor (18-64 év, illetve >65 ¢év)
szerint rétegeztek és 2:1 aranyban jeldlték ki Nuvaxovid- vagy placebokezelésre. A vizsgalatbol
kizartak az immunhianyos betegség miatt jelentésen immunkompromittalt személyeket, kemoterapiat
kapé aktiv daganatos betegségben szenveddket, tartds immunszuppressziv terapiaban részesiiloket,
illetve a bevonast megel6z6 90 napban immunglobulinnal vagy vérbdl szarmazé termékekkel
kezelteket, terhes néket vagy szoptatd anyakat és olyan személyeket, akiknek a korel6zményeiben
laboratériumi vizsgalattal igazolt, diagnosztizalt COVID-19-fert6zés szerepelt. A klinikailag stabil
tarsbetegséggel €106 és a jol kontrollalt HIV-fert6zésben szenvedd betegeket bevontak a vizsgalatba.

A felnéttek bevonasa 2021 februarjaban fejez6dott be. A résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb
24 hoénapig kovetik a biztonsdgossag és a COVID-19 elleni hatdsossag értékelése céljabol. A
stirg6sségi felhasznalas engedélyezésére vonatkozd kérelem aldtimasztasahoz elegendd
biztonsagossagi adat begytijtését kovetoen a vizsgalat soran elészor placebot kapott résztvevoknek
felajanlottak két — 21 nap kiilonbséggel adott — Nuvaxovid-dozist, mig a vizsgalat soran eldszor
Nuvaxovidot kapott résztvevoknek két — 21 nap kiilonbséggel adott — placebodozist (,.titkositott
besorolast keresztezés”). Minden résztvevonek felajanlottak annak lehetoségét, hogy tovabbra is a
vizsgalat keretein belill kdvessék oket.

Az elsddleges hatasossagi elemzési populacidban (a tovabbiakban protokoll szerinti hatasossagi [Per-
Protocol Efficacy, PP-EFF] elemzési halmaz), amely 25 452 résztvevot tartalmazott, akik vagy
Nuvaxovidot (n = 17 312), vagy placebot (n = 8140) kaptak, két dozisban (az 1. do6zist a 0. napon; a

2. dézist a 21. napon, 21 napos atlaggal [interkvartilis tartomany, IQR: 21-23], tartomény: 14-60),
nem tapasztaltak kizarashoz vezetd protokollsértést, tovabba a 2. dozist kdvetd 7. napig bezarolag nem
tapasztaltak SARS-CoV-2-fertdzést.

A demografiai és kiindulési jellemzdk egyenstlyban voltak a Nuvaxovidot kapd résztvevok és a
placebodt kapok kozott. A Nuvaxovidot kapott résztvevok PP-EFF elemzési halmazéban a median



életkor 47 év volt (tartomany: 18-95 év); 88%-uk (n = 15 264) volt 18-64 év kozotti, 12%-uk

(n = 2048) pedig 65 évesnél idésebb; 48% volt nd; 94% szarmazott az Egyesiilt Allamokbol és 6%
Mexikobol; 76% volt fehér, 11% fekete borl vagy afroamerikai, 6% amerikai indidn (bennsziiltt)
vagy alaszkai indian, 4% azsiai, 22% pedig spanyol vagy latin-amerikai szarmazasu. Legalabb egy, a
sulyos COVID-19 fokozott kockazataval dsszefliggd, mar meglévo tarsbetegség vagy életviteli
jellemzo allt fenn 16 493 (95%) résztvevonél. A tarsbetegségek kozé tartoztak a kovetkezok: elhizas
(testtdmegindex (TTI) >30 kg/m?); kronikus tiid6betegség; 2-es tipust diabetes mellitus, sziv- és
érrendszeri betegség; kronikus vesebetegség; vagy HIV-fert6zés. A nagy kockazatot magukban
hordozo egyéb jellemzOk kozé tartozott a >65 éves életkor (tarsbetegséggel vagy a nélkiil) vagy a
<65 éves ¢életkor olyan tarsbetegséggel és/vagy életviteli- vagy munkakoriilményekkel, amelyek
gyakori SARS-CoV-2-expoziciot jelentenek, tovabba a zstfolt lakokornyezet.

A COVID-19-fert6zéses eseteket polimeraz-lancreakcioval (polymerase chain reaction, PCR)
erdsitették meg egy kdzponti laboratoriumban. A vakcina hatdsossagat a 2. tablazat mutatja be.

2. tablazat: A vakcina hatdsossiaga a PCR-vizsgalattal megerdsitett COVID-19-betegség masodik
oltas utan legalabb 7. nappal val6 fellépése alapjan® — PP-EFF elemzési halmaz; 2019nCoV-301-

es vizsgélat

Nuvaxovid Placebo
Eves Eves
Résztve | COVID | eléfordula | Résztve | COVID | eléfordulasi | Vakcina
vok -19 si arany vok -19- arany 1000 %0-0s
Alcsoport N esetek 1000 N esetek n | személyenk | hatasossag
n (%)? | személyen (%)? ént? a
ként? (95%-0s
CI)
Elsédleges hatdsossagi végpont
Minden 17312 | 14(0,1) 3,26 8140 63 (0,8) 34,01 90,4%
résztvevo (82,9,
94,6)>*

L A vakcina hatésossagat (VH) olyan résztvevoknél értékelték, akiknél nem tortént jelentdsebb protokollsértés,
szeronegativak voltak (a SARS-CoV-2-re) kiindulaskor, nem all fenn naluk laboratériumilag megerdsitett aktualis SARS-
CoV-2-fert6zés és nem 1épnek fel tiinetek a masodik dozis utani 6. napig bezardlag, és megkaptak a vizsgalati oltas teljes
el6irt adagsorozatat.

2 Az éves betegségeléfordulasi gyakorisag atlaga 1000 személynél.

3 A PCR-vizsgalattal megerdsitett COVID-19-fertdzés eléfordulasi aranyanak loglinearis modellezése alapjan, Poisson-féle
regresszi6 alkalmazaséaval, ahol a kezelési csoport ¢és az életkori rétegek képeztek fix hatast és robusztus hibavarianciat,
ahol a VH =100 x (1 — relativ kockazat) (Zou 2004).

4 A tervezett elsddleges megerdsitd elemzésnél megfelelt az elsédleges hatasossagi végpont sikerességi kritériumanak,
amellett, hogy a konfidenciaintervallum alsé hatara (lower bound confidence interval, LBCI) >30% volt.

A Nuvaxovid hatasossaga a COVID-19 kialakulasanak megel6zése tekintetében a 2. dozis utani

7. naptol kezdédéen 90,4% volt (95%-os CI: 82,9 — 94,6). A Nuvaxovidot kapott 17 312 résztvevénél
nem jelentettek sulyos COVID-19-et, mig a PP-EFF elemzési halmazban a placebot kapott 8140
személy koziil 4-nél jelentettek sulyos COVID-19-et.

Az elsodleges hatasossagi végpont alcsoportelemzései a hatdsossagi pontra vonatkozéan hasonlo
becsléseket mutattak férfi és no résztvevoknél és a rasszok kozott, valamint az olyan résztvevok
csoportjai mindegyikénél, akiknél a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval jaro tarsbetegségek
alltak fenn. A stilyos COVID-19 fokozott kockazatanak kitett résztvevoknél nem volt jelentds
kiilonbség az altalanos vakcinahatasossagban, beleértve azokat is, akik 1 vagy tobb olyan
tarsbetegséggel éltek, amelyek novelik a salyos COVID-19 kockazatat (pl. TTI > 30 kg/m?, kronikus
tiidébetegség, 2-es tipusu diabetes mellitus, sziv- és érrendszeri betegség és kronikus vesebetegség).

A hatasossagi eredmények azt az idészakot tiikkrozik, amikor az aggodalomra okot ad6 vagy
érdeklédésre szamot tartd variansok kozé sorolt torzsek keringtek elsésorban a két orszagban, ahol
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a vizsgalatot végezték (USA és Mexiko). A végpontot elérd 77 eset koziil 61-ben (79%) alltak
rendelkezésre szekvenalasi adatok. Ezek koziil 61-bdl 48-at (79%) azonositottak aggodalomra okot
ado vagy érdeklddésre szamot tartd variansként. Az aggodalomra okot adoként azonositott
leggyakoribb variansok a kovetkezok voltak: alfa 61-bol 31 esetben (51%), béta (61-bdl 2, 4%) és
gamma (61-b6l 2, 4%), mig az érdeklédésre szamot tartoként azonositott leggyakoribb variansok kozé
a 61-bdl 8 esetben (13%) el6fordult iota és az epszilon (61-bdl 3 eset, 5%) tartozott.

Hatasossag 12-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél

A Nuvaxovid hatdsossaganak és immunogenitasanak értékelése 12—17 éves gyermek- és serdiilékort
résztvevOk korében az Egyesiilt Allamokban tortént meg, a folyamatban levé, I11. fazisu,
multicentrikus, randomizalt, a megfigyel0 szdmara titkositott besorolast, placebokontrollos
2019nCoV-301-es vizsgalat pediatriai korcsoportra kiterjesztett részében. A protokoll szerinti
hatasossagi populacio dsszesen 1799 résztvevobdl allt, akiket 2:1 aranyban soroltak be vagy

a Nuvaxovid (n=1205) vagy placebo (n=594) két adagjanak intramuscularis injekcidban, 21 nap
kiilonbséggel torténd beadasara. A SARSCoV-2-fertézésnek a randomizalas idépontjaban vagy
korabban megerdsitett diagndzisaval rendelkez6 betegeket nem vontak be az elsddleges hatasossagi
értékelésbe.

A gyermek- és serdiilékort résztvevok bevonasa 2021 jiniusaban zarult le. A résztvevoket a masodik
dozis beadasa utan legfeljebb 24 honapig kovették a biztonsagossag, a hatasossag és a COVID-19
elleni immunogenitas értékeléséhez. A 60 napos biztonsagossagi utankovetési idoszakot kdvetden

a kezdetben placebot kapott gyermek- vagy serdiilokoru betegeknek a Nuvaxovid kettd, 21 nap
kiilonbséggel injekcidban beadott adagjat, mig a kezdetben Nuvaxovidot kapott betegeknek a placebo
kettd, 21 nap kiilonbséggel injekcioban beadott adagjat ajanlottak fel (,,vak keresztezés”). Minden
résztvevonek felajanlottak, hogy folytathatjak a vizsgalat utankovetési részében valo részvételt.

A COVID-19-betegség fennallasa a definicio szerint a COVID-19 PCR-vizsgalattal megerdsitett elso,
enyhe, mérsékelt vagy stlyos epizodjat jelentette az egyes sulyossagi kategoridkon beliili, elore
meghatarozott tiinetek kozil legalabb egy vagy tobb tiinet fennallasaval. Az enyhe COVID-19

a definicid szerint lazat, Gjonnan kialakult kohogést vagy a COVID-19 legalabb 2 vagy tobb tovabbi
tiinetét jelentette.

PCR-vizsgalattal megerdsitett, tiinetekkel jard, enyhe COVID-19-betegséget 20 esetben allapitottak
meg (Nuvaxovid, n=6 [0,5%]; placebo, n=14 [2,4%]), aminek eredményeképpen a hatasossag
pontbecslése 79,5% volt (95%-os CI: 46,8%; 92,1%).

Az elemzés id6pontjaban az aggodalomra okot ad6 (variant of concern, VOC) delta varians
(B.1.617.2-es és AY torzsek) dominalt az Egyesiilt Allamokban, és ez adta az 6sszes esetet, amelybdl
rendelkezésre allnak szekvenalasi adatok (11/20, 55%).

Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél

A SARS-CoV-2 neutralizaloantitest-valaszanak analizisét 14 nappal a 2. dozis (35. nap) beadasat
kovetden végezték olyan serdiilékora résztvevok adatain, akik szeronegativak voltak az anti-SARS-
CoV-2 nukleoproteinre (NP), és a kiindulaskor PCR-negativak voltak. A neutralizal6antitest-valaszok
Osszehasonlitasat a fovizsgalatban részt vevo, 18 és <26 éves kor kozotti, szeronegativ/PCR-negativ
felnétteknél megfigyeltekkel (protokoll szerinti immunogenitasi [Per Protocol Immunogenicity, PP-
IMM] populacio, keresztezés el6tt) a 3. tablazat tartalmazza. A noninferioritashoz a kdvetkezé harom
kritériumnak kellett teljesiilnie: a geometriai atlagos titerek (GMT-k) aranyanak (GMT 12-17 éves kor
/ GMT 18-25 éves kor) als6 hatara > 0,67 kétoldalas 95%-os CI mellett; a GMT-k aranyanak
pontbecslése > 0,82; és a szerokonverzios aranyok (SCR-k) kiilonbségének (SCR 12-17 éves kor
minusz SCR 18-25 éves kor) alsé hatara > -10% kétoldalas 95%-0s Cl mellett. Ezek a noninferioritasi
kritériumok teljesiiltek.
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3. tablazat: A mikroneutralizacié-vizsgalattal kimutatott neutralizaloantitest-titerek korrigalt
geometriai atlagaranya a SARS-CoV-2 S vad tipusu virusra a 35. napon atfogoan, illetve
korcsoportok szerint (protokoll szerinti immunogenitasi elemzési csoport (PP-IMM Analysis
Set)!

Serdiilokkel végzett | Felndtt fovizsgalat ]
Kiterjesztés (18-25 évesek) 12-17 évesek
Teszt Idépont (12-17 évesek) N=416 szemben a 18-25
N=390 évesekkel
GMT GMT GMR
95%-0s CI? 95%-0s CI? 95%-0s CI?
Mikroneutralizacié 35. nap (14 3859,6 2633,6 1,46
(1/higitas) nappal a (3422,8; 4352,1) (2388,6: 2903,6) (1,25; 1,71}
2. dézis utan)

Roéviditések: ANCOVA = kovariancia-analizis; CI = konfidenciaintervallum; GMR = a geometriai atlag aranya, amely a

definicio szerint 2 GMT aranya 2 korcsoport sszehasonlitasakor; GMT = geometriai atlagtiter (geometric mean titer);

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara (lower limit of quantitation); MN = mikroneutralizacio

(microneutralization); N = a vizsgalat egyes részeinek tesztspecifikus PP-IMM elemzési halmazaban szerepld, az egyes

vizitek mindegyikén valaszado résztvevok szama a vizsgalat egyes részeiben; PP-IMM = protokoll szerinti immunogenitas

(Per-Protocol Immunogenicity); SARS-CoV-2 = stlyos akut 1égzészervi szindromat okozoé koronavirus-2 (severe acute

respiratory syndrome coronavirus 2).

1A tablazat csak az aktiv vakcindval beoltott csoport résztvevdit tartalmazza.

2A GMR becslésére kovariancia-analizist (ANCOVA) hajtottak végre, melyben a f6 hatds a korcsoport, a kovaridns pedig a
kiindulaskor mikroneutralizacio-vizsgalattal (MN) kimutatott neutralizalé antitestek voltak. Az LLOQ alattiként rogzitett
egyéni valaszértékeket az LLOQ felére allitottak be.

3(nl, n2) populaciok az aldbbiak szerint meghatérozottak:

nl = a felndtt (18 — < 25 évesek) {6 vizsgalat nem hianyzé neutralizaldantitest-eredményekkel rendelkez6 résztvevdinek
szama.

n2 = a serdiilékkel (12 — < 17 évesek) végzett kiterjesztett vizsgalat nem hidnyzo neutralizaldantitest-eredményekkel

rendelkez0 résztvevdinek szama.

2. vizsgalat (2019nCoV-302)

A 2. vizsgalat egy IlII. fazisa, multicentrikus, randomizalt, a megfigyel6 szamara titkositott besorolast,
az Egyesiilt Kiralysagban 18—84 éves résztvevok kozremitkodésével végzett placebokontrollos
vizsgalat volt. Bevonaskor a résztvevoket életkori rétegezés (18-64 év; 65-84 év) utan osztottak be a
Nuvaxovidot vagy placebdt kapok csoportjaba. A vizsgalatbol kizartak az immunhianyos betegség
miatt jelentdsen immunkompromittalt személyeket, a diagnosztizal és a kezelt rosszindulati daganatos
betegségben szenveddket, az autoimmun betegségben/allapotban szenvedodket, a tartos
immunszuppressziv terapiaban részesiiloket, illetve a bevonast megel6z6 90 napban immunglobulinnal
vagy vérbol szarmazo termékkel kezelteket, vérzési rendellenességben szenveddket és a folyamatos
alvadasgatlo-kezelésben részesiiloket, akik anamnézisében allergias reakcio és/vagy anaphylaxia
szerepel, a terhes noket és a szoptatd anyéakat, tovabba olyan személyeket, akiknek a
kérel6zményeiben laboratoriumi vizsgalattal igazolt, diagnosztizalt COVID-19-fert6zés szerepelt.
Bevontdk azokat, akik klinikailag stabil betegségben szenvednek, amely a meghatarozas szerint nem
igényelt rosszabbodas miatt jelentds terdpiamoddositast vagy korhazi felvételt a bevonds eldtti 4 hétben.
A stabil allapota HIV-, hepatitisz C-virus- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fert6zésben
szenvedOk bevonasa megengedett volt.

A bevonas 2020 novemberében fejez6dott be. A résztvevoket a primer oltassorozat utan legfeljebb
12 hoénapig kovették a COVID-19 elleni biztonsagossag és hatasossag értékelése céljabol.

Az elsodleges hatasossagi elemzési halmaz (PP-EFF) 14 039 résztvevot foglalt magaban, akik vagy
Nuvaxovidot (n = 7020), vagy placebot (n = 7019) kaptak két dozisban (az 1. dozist a 0. napon; a

2. dozist atlagosan a 21. napon (IQR: 21-23 nap, tartomany 16—45 nap). Nem tapasztaltak kizarashoz
vezetd protokollsértést és nem volt bizonyitott SARS-CoV-2-fert6zésiik a masodik dozis utani

7. napig.
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A demografiai és kiindulasi jellemzok egyenstulyban voltak a Nuvaxovidot és a placeb6t kapott
résztvevok kozott. A Nuvaxovidot kapott résztvevok PP-EFF elemzési halmazéban a median életkor
56,0 év volt (tartomany: 18-84 év); 72% (n = 5067) volt 18—64 éves és 28% (n = 1953) 65-84 éves;
49% volt n6, 94% fehér bort, 3% azsiai, 1% vegyes rasszbol szarmazo, <1% fekete borii vagy
afroamerikai, illetve <1% spanyol vagy latin-amerikai, valamint 45% rendelkezett legalabb egy
tarsbetegséggel.

4. tablazat: A vakcina hatasossagi elemzése a PCR-vizsgalattal megerdsitett COVID-19-
betegség masodik oltas utan legalabb 7. nappal valo fellépése alapjan — (PP-EFF populacio):
2. vizsgalat (2019nCoV-302)

Nuvaxovid Placebo
Eves Eves
Résztve | COVID- | eléfordula | Résztve | COVID- | eléfordulasi | Vakcina %-
vok 19 si arany vok 19 arany 1000 0s
Alcsoport N esetek 1000 N esetek | személyenk | hatasossaga
n (%) | személyen n (%) ént! (95%-0s CI)
ként?
Elsodleges hatasossagi végpont
Minden 89,7%
résztvevd 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80.2, 94,6/
Az elsodleges hatasossagi végpont alcsoport-elemzeései
18- 89,8%(79,7,
64 évesek 5067 9(0,2) 12,30 5062 87(1,7) 120,22 949)
65 és 84 o4
év 1953 | 1(0,10)? - 1957 9(0,9y --- (2582’99/; 7)
kozottiek I

1 Az éves betegségelfordulasi gyakorisag atlaga 1000 személynél.

2 A betegség eléforduldsi ardnyénak loglinearis modellezése alapjan, modositott Poisson-féle regresszio alkalmazasaval,

ahol a logaritmikus dsszekapcsolasi funkcio, a kezelési csoport és (az életkor és az dsszesitett tertilet szerinti) rétegek

képeztek fix hatast és robusztus hibavarianciat [Zou 2004].

3 Megfelelt az elsédleges hatasossagi végpont sikerességi kritériumanak amellett, hogy a konfidenciaintervallum als6 hatara

(LBCI) >30% volt, a hatdsossag megerdsitést nyert az idékozi elemzésnél.

4 A Clopper—Pearson-féle modell alapjan (kevés esemény miatt), a 95%-0s Cl-értékek a Clopper—Pearson-féle egzakt

binomialis modszerrel keriiltek kiszamitasra, a teljes megfigyelési id6hoz igazitva.

Ezek az eredmények azt az idészakot tiikrozik, amikor a B.1.1.7-es (alfa) varians keringett az Egyesiilt
Kiralysagban. Az alfa-varians azonositasa a S-gén PCR-es kimutathatosaganak elégtelenségén alapult.
A végpontot elérd106 esetbdl 95-nél (90%) alltak rendelkezésre adatok. Ezek koziil a 95-bol 66-ot

(69%) azonositottak alfa-variansként, a tobbi eset pedig nem alfa besorolasi volt.

A Nuvaxovidot kapott 7020 résztvevénél nem jelentettek stilyos COVID-19-fert6zést, mig a PP-EFF
elemzési halmaz 7019 placeboval kezelt résztvevjénél 4 esetben jelentettek sulyos COVID-19-

fert6zést.

Engedélyezett szezondlis influenzavakcina egyidejii alkalmazasanak alvizsgalata
Osszesen 431 résztvevd kapott egyidejii oltast inaktivélt szezondlis influenzavakcinakkal; 217
alvizsgalati résztvevo kapott Nuvaxovidot és 214 kapott placebot. A demografiai és kiindulasi
jellemzok egyensulyban voltak a Nuvaxovidot és a placebot kapott résztvevok kozott. A protokoll
szerinti immunogenitasi (per-protocol immunogenicity, PP-IMM) elemzési halmazban a Nuvaxovidot
kapott résztvevok (n = 191) median életkora 40,0 év volt (tartomany: 22-70 év); 93% (n = 178) volt
18-64 éves, és 7% (n = 13) volt 65-84 év kozotti; 43% volt nd, 75% fehér bord, 23% vegyes rasszbol
vagy etnikai kisebbségbdl szarmazo, és 27%-uk rendelkezett legalabb egy tarsbetegséggel. Az
egyideji alkalmazas nem eredményezett valtozast az influenza elleni oltds immunvalaszaban a
hemagglutinacio-gatlasi (hemagglutination inhibition, HAI) proba tiikkrében. A Nuvaxovidra adott
antitestvalasz 30%-os csokkenését figyelték meg tiiskefehérje elleni IgG-prébaval értékelve, amely az
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egyidejli influenzaoltast nem kapott résztvevOkéhez hasonlé szerokonverzids aranyt mutatott (lasd
4.5 pont és 4.8 pont).

3. vizsgalat (2019nCoV-501)

A 3. vizsgalat egy Ila/b. fazist, multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott
besorolast, placebokontrollos, Dél-Afrikaban 18—84 éves HIV-negativ személyek és 18—64 éves,
HIV-vel é16 személyek (people living with HIV, PLWH) kdzremiikodésével végzett vizsgalat volt. A
PLWH populacio klinikailag stabil (opportunista fertézésektdl mentes) volt, fokozottan aktiv és stabil
antiretroviralis terapiat kapott, HIV-1-virusterhelésiik <1000 kopia/ml volt.

A résztvevok bevonasa 2020 novemberében fejez6dott be.

Az elsddleges hatasossagi elemzési halmaz (PP-EFF) 2770 résztvevot foglalt magaban, akik vagy
Nuvaxovidbol (n = 1408), vagy placebobol (n = 1362) kaptak két dozist (az 1. dozist a 0. napon, a
2. dozist a 21. napon). A résztvevoknél nem tapasztaltak kizarashoz vezetd protokollsértést és a

2. dozist kovetd 7. napig bezardlag nem mutattak ki SARS-CoV-2-fert6zést.

A demografiai és kiindulasi jellemzdk egyensulyban voltak a Nuvaxoviddal, illetve a placeboval
oltott résztvevok kozott. A Nuvaxoviddal oltott résztvevok PP-EFF elemzési halmazaban a median
¢életkor 28,0 év volt (tartomany: 18-84 év), 40% volt nd, 91% volt feketeborii/afroamerikai, 2% volt
fehér bori, 3% volt kevert rasszbéli, 1% volt azsiai, 2% volt spanyol vagy latin-amerikai és 5,5% volt
HIV-pozitiv.

Osszesen 147 enyhe, kdzepesen sulyos vagy stlyos tiinetekkel jaro COVID-19-esetet gyiijtdttek
Ossze az elsddleges hatdsossagi végpont teljes elemzéséhez (PP-EFF elemzési halmaz) az 6sszes, a
kiindulaskor szeronegativ (a SARS-CoV-2-re) felnétt résztvevo korében, 51 (3,6%) esetet a
Nuvaxoviddal, mig 96 (7,05%) esettel a placeboval oltottaknal. igy a Nuvaxovid vakcina hatasossaga
48,6% (95%-o0s CI: 28,4-63,1) volt.

Ezek az eredmények azt az id6szakot tiikkrozik, amikor a B.1.351-es (béta) varians keringett Dél-
Afrikaban.

Emlékezteto adag

Immunogenitas 18 éves vagy idosebb résztvevoknél

2019nCoV-101 vizsgalat, 2. rész

A Nuvaxovid emlékeztet6 adagjanak biztonsagossagat és immunogenitasat egy folyamatban 1év6 2.
fazisu, randomizalt, megfigyel6 szamara vak, placebokontrollos, egyszeri emlékezteté dozisként
beadott klinikai vizsgalatban (2019nCoV-101 vizsgalat, 2. rész) értékelték 18 és 84 éves kor kozotti
egészséges felndtt résztvevokkel, akik a kiindulaskor SARS-CoV-2 szeronegativak voltak. Osszesen
254 résztvevo (teljes elemzési halmaz) kapott két adag Nuvaxovidot (0,5 ml, 5 mikrogramm 3 hét
kiilonbséggel) elsddleges oltasi sorozatként. A 104 résztvevobdl allod alcsoport koriilbeliil 6 hénappal
az els6dleges oltasi sorozat 2. dozisanak beadasa utan kapott egy emlékezteté Nuvaxovid-dozist. A
Nuvaxovid egyetlen emlékeztet adagja a neutralizalé antitestek koriilbeliil 96-szoros novekedését
idézte el0 a 63-as emlékezteto eldtti (189. nap) GMT-rdl a 6023-as emlékeztetd utani (217. nap)
GMT-re, és koriilbeliil 4,1-szeres ndvekedést az 1470-es csucs GMT-hez képest (14 nappal a 2. dozis
utéan).

2019nCoV-501 vizsgalat

A 3. vizsgalatban, amely egy Ila/b fazisu, randomizalt, megfigyelé szamara titkositott besorolas,
placebokontrollos vizsgalat volt, az emlékeztetd dozis biztonsagossagat és immunogenitasat vizsgaltak
egészséges, 18 és 84 ¢év kozotti HIV-negativ felnétt résztvevokkel és 18 és 64 év kozotti, orvosilag
stabil, a kiindulaskor SARS-CoV-2 szeronegativ HIV-fertdzéssel €16 feln6tt személyek
kozremiikddésével (people living with HIV, PLWH). Osszesen 1173 résztvevd (PP-IMM elemzési
halmaz) kapott emlékezteté Nuvaxovid-dozist, koriilbeliil 6 honappal az elsédleges Nuvaxovid-sorozat
befejezése utan (201. nap). A neutralizal6 antitestek koriilbeliil 52-szeres ndvekedését mutattak ki a
69-es, az emlékeztetd dozis elétti (201. nap) GMT-r6l az emlékeztetd dozist kovetd 3600-as GMT-re
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(236. nap), és kortilbeliil 5,2-szeres ndvekedést a 694-es csucs GMT-rdl (14 nappal a 2. dozist
kovetden).

Az Egyesiilt Kiralysagban egy masik engedélyezett COVID-19-vakcinaval végzett elsddleges oltasi
sorozat befejezését kovetden emlékezteté adagként adott COVID-19-vakcinak biztonsagossagat és
immunogenitasat egy fliggetlen vizsgalatban értékelték.

A fiiggetlen, multicentrikus, randomizalt, kontrollos, a vizsgal6 altal kezdeményezett II. fazisa
vizsgalat (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) egy emlékezteté dozis immunogenitasat vizsgalta
30 éves vagy iddsebb felnodtteknél, akiknek az anamnézisében nem szerepelt laboratoriumban igazolt
SARS-CoV-2-fertdzés. A Nuvaxovidot legalabb 70 nappal a ChAdOx1 nCov-19 (Oxford-
AstraZeneca) elsddleges oltasi sorozat befejezése utan vagy legalabb 84 nappal a BNT162b2 (Pfizer-
BioNTech) elsddleges oltasi sorozat befejezése utan adtak be. A vad tipusu teszttel mért
neutralizaloantitest-titereket 28 nappal az emlékeztetd dozis utan mérték. A Nuvaxovid-kezelésre
kijeldlt csoporton beliil 115 résztvevo kapott két dozisbol allo ChAdOx1 nCov-19 primer sorozatot,
114 résztvevo pedig két dozisbol allo BNT162b2 primer sorozatot, mielétt megkapta volna az egyszeri
emlékeztetd dozis (0,5 ml) Nuvaxovid-ot. A Nuvaxovid az elsddleges oltashoz hasznalt vakcinatol
fiiggetlenill emlékeztetd valaszt mutatott.

Emlékezteto adag 12-17 éves serdiiloknél

A Nuvaxovid emlékeztetd adagjainak hatdsossagara 12—17 éves serdiiloknél a 2019nCoV-101 és
2019nCoV-501 vizsgalatokban a vakcina feln6tteknek beadott emlékeztetd adagjai tekintetében
gyljtott adatokbol lehet kovetkeztetni, mivel a Nuvaxovidrol kimutattak, hogy az elsddleges sorozat
utdn serdiiloknél a felnéttekéhez hasonld immunvalaszt és hatasossagot valtott ki, valamint a vakcina
altal kivaltott immunvalasz felerésitésének képessége is erre utal.

I1d6sek

A Nuvaxovidot 18 éves és annal idosebb személyeknél értékelték. A Nuvaxovid hatasossaga egységes
volt az iddsek (>65 év) és fiatalabbak (18-64 év) korében az elsddleges sorozatok esetében.

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Nuvaxovid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
COVID-19-betegség megelozésére (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informacio).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, helyi toleranciara vonatkozo, reprodukciora és
fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy

a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges kock4zat nem vérhato.

Genotoxicitas és karcinogenitas

Az M-matrix adjuvanssal in vitro genotoxicitasi vizsgalatokat végeztek. Az adjuvansrél kimutattak,
hogy nem genotoxikus. Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Karciogenitas nem varhato.

Reproduktiv toxicitds

Fejlodési és reproduktiv toxicitasi vizsgalatot végeztek ndstény patkanyokon, melyeknek négy
intramuscularis dozist adtak be (kettdt a parzas elott, kettot a gesztacio soran), benniik 5 mikrogramm
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SARS-CoV-2 rS fehérjével (az 5 mikrogramm human dézist sulyra igazitott alapon koriilbeliil 200-
szorosan meghaladé adag) 10 mikrogramm M-matrix adjuvanssal (az 50 mikrogramm humén dozist
sulyra igazitott alapon koriilbeliil 40-szeresen meghalad6 adag). Nem figyeltek meg a vakcinaval
kapcsolatos nemkivanatos hatdsokat a termékenységre, a vemhességre/laktaciora, illetve az
embridé/magzat és az utddok fejlodésére a sziilést koveto 21. napig.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
natrium-klorid

poliszorbat 80

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
sosav (a pH beallitdsahoz)

injekcidhoz valo viz

Adjuvans (M-matrix)

koleszterin

foszfatidil-kolin (benne teljes-rac-a-tokoferol)
kalium-dihidrogén-foszfat

kalium-klorid
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
natrium-klorid

injekciohoz valo viz

Adjuvans: 1asd még a 2 pontot.
6.2. Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel és nem
higithato.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Bontatlan injekcids iiveg

12 honap 2 °C - 8 °C-on, fénytdl védve tarolva.

A felbontatlan Nuvaxovid vakcina 25 °C-on legfeljebb 12 6ran at stabil. A 25 °C-on torténd tarolas
nem ajanlott tarolasi vagy szallitasi mod, de atmeneti hémérsékletingadozasok esetén titmutatast adhat
a hasznalathoz a 2 °C és 8 °C kozotti homérsékleten torténd tarolas mellett 12 honapos
felhasznalhatosagi tartomanyban.

Felbontott (atszurt) injekcids iiveg

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa a gumidugoé els6 atszarasat kovetéen 2 °C — 8 °C-on tarolva
12 6ran at, vagy szobahdmérsékleten (maximum 25 °C-on) tarolva 6 6ran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbdl az injekcios liveg elsé felbontasa (tlivel torténd elsd atszurasa) utan a
vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalo felelés a hasznalat
kozbeni tarolasi idoeért és feltételekért, és azok nem haladhatjadk meg 2 °C — 8 °C-on a 12 orat, illetve
szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) a 6 Orat.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
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Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
A gyogyszer els6 felbontas utani tdrolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Tobbadagos injekcids liveg

5 adagos injekcids Uveg

2,5 ml-es diszperzio injekcids {ivegben (1-es tipusu iiveg), (brombutil gumi) dugdval és aluminium
lezarassal, kék mianyag lepattinthatd kupakkal.

Az egyes injekcios iivegek 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

A csomag tartalma: 2 tobbadagos injekcios liveg vagy 10 tobbadagos injekcids liveg

10 adagos injekcios liveg

5 ml-es diszperzi6 injekcids iivegben (1-es tipusu iiveg), (brombutil gumi) dugoval és aluminium
lezarassal, kék miianyag lepattinthaté kupakkal.

Az egyes injekcios tivegek 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

A csomag tartalma: 2 tobbadagos injekcios liveg vagy 10 tobbadagos injekcios iiveg

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak
az egyes dozisok sterilitasat.

Elokeszitées a hasznalatra
e A vakcina hasznalatra kész.

e A felbontatlan vakcina 2 °C — 8 °C-on tarolando és a fénytdl valo védelem érdekében a kiilsé
kartondobozban tartando.

e Kozvetleniil a felhasznalas eldtt vegye ki a vakcina injekcios iivegét a hlitdszekrényben tarolt
dobozbol.

o Jegyezze fel a kotelez6 megsemmisités datumat és idépontjat az injekcids iiveg cimkéjére. Az
elso atszlrast kovetden 12 oran beliil hasznalja fel.

Vizsgalja meg az injekcios iiveget
e Finoman mozgassa korkordsen a tobbadagos injekcios iiveget az egyes adagok felszivasa elott
és kozott. Ne razza!
e Minden tobbadagos injekcids iiveg szintelen vagy enyhén sargés szind, atlatsz6 vagy enyhén

opalos, lathat6 részecskéktdl mentes diszperzidt tartalmaz.
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e A beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios iiveg tartalma nem tartalmaz-
e lathato részecskéket és/vagy elszinezddést. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinez6dést tapasztal.

A vakcina beadasa
e Minden injekciods iiveg tultdltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy (a 2,5 ml-es
injekcids tivegb6l) 5 darab vagy (az 5 ml-es injekcios tivegb6l) 10 darab 0,5 ml-es adag legyen
kinyerhetd.

e Azegyes 0,5 ml-es adagokat egy steril tiibe és steril fecskendébe kell felszivni, majd a
vakcinat intramuscularis injekcioban kell beadni, lehetéleg a felkar deltaizmaba.

e A vakcina nem keverhet6 6ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcinakkal vagy
gyogyszerekkel.

e Tobb liveg maradek tartalmabol nem szabad Gsszeallitani egy Gijabb adagot.

Tarolas az elsé tiiszuras utin
e Az atszurt injekcios liveg 2 °C — 8 °C-on 12 6rén at, vagy szobahémérsékleten
(maximum 25 °C-on) legfeljebb 6 6ran at tarolandé az els6 atszuras utan, lasd 6.3 pont.

Megsemmisites
e Semmisitse meg a vakcinat, amennyiben 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 dran beliil, vagy
szobahdmérsékleten tarolva 6 o6ran belill nem hasznaltak fel az injekcios liveg els6 atszurasat
kovetden, lasd 6.3 pont.

Megsemmisités
e Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/21/1618/001 10 tobbadagos injekcids iiveg (10 adag injekcids livegenként)
EU/1/21/1618/002 10 tobbadagos injekcids liveg (5 adag injekciods livegenként)

EU/1/21/1618/003 2 tobbadagos injekcios iiveg (10 adag injekcids livegenként)
EU/1/21/1618/004 2 tobbadagos injekcios iiveg (5 adag injekciods tivegenként)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. december 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi meguljitasanak datuma: 2022. oktober 3.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1 gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuvaxovid XBB.1.5 diszperzios injekcio

COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tobbadagos injekcios iivegek, amelyek 5 db, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak injekcids
tivegenként (lasd 6.5 pont).

5 mikrogramm SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5), M-matrixszal adjuvalt tliskefehérjét* tartalmaz
doézisonként (0,5 ml).

Az adjuvans M-matrix-tartalma 0,5 ml-es adagonként: Quillaja saponaria Molina-kivonat A frakcid
(42,5 mikrogramm) és C frakcio (7,5 mikrogramm).

*rekombinans DNS-technoldgiaval el6allitva Spodoptera frugiperda-faj Sf9-sejtjeibdl szarmazo
rovarsejtvonalban, baculovirus expresszids rendszerének alkalmazasaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Diszperzids injekcio.

A diszperzi6 szintelen vagy enyhén sargas szint, 4tlatszé vagy enyhén opélos (pH: 7,2)

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

A Nuvaxovid XBB.1.5 aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-
betegség megeldzésére, 12 éves kortol.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A Nuvaxovid XBB.1.5 intramuscularisan, egyszeri adagban (0,5 ml) adhato be 12 éves és id0sebb
személyeknek, fiiggetleniil a korabbi oltasi statusztol.

Azoknak a személyeknek, akiket korabban beoltottak COVID-19-vakcinaval, a Nuvaxovid XBB.1.5
készitményt legalabb 3 honappal a legutobbi COVID-19-vakcina-adag utan kell beadni.

Immunkompromittalt személyek
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A stlyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi adagok adhatdk a nemzeti ajanlasoknak
megfelelden (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Nuvaxovid XBB.1.5 biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még
nem allapitottdk meg. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Idosek
Nincs sziikség dozismoddositasra 65 éves vagy idésebb személyeknél.

Az alkalmazas modja

A Nuvaxovid XBB.1.5 kizarolag intramuscularisan injektalhato, lehetéleg a felkar deltaizmaba.
Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcina nem keverhet6 0ssze ugyanabban a fecskend6ben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
Az oltas beadasa eldtt alkalmazando 6vintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kezelésére és megsemmisitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkodvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

Tulérzékenység és anaphylaxia

A Nuvaxovid alkalmazasa esetén anaphylaxias eseményekrol szamoltak be. Megfelel6 orvosi
kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6
anaphylaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Nuvaxovid el6z6
adagjara anaphylaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhato be a vakcina tovabbi adagja.

Myocarditis és pericarditis

A Nuvaxoviddal torténd oltast kdvetden myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
koérallapotok az oltast kvetd néhany napon beliil kialakulhatnak; eddig leginkabb 14 napon beliil
kovetkeztek be. (lasd 4.8 pont).

A rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy az oltast kvetden kialakuld myocarditis és pericarditis
lefolyasa nem kiilonbozik a myocarditis vagy pericarditis szokasos lefolyasatol.

Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis és pericarditis jeleire és tiineteire. Az
oltottak (beleértve a sziiloket vagy gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul
(akut és tartos) mellkasi fajdalmat, 1égszomjat vagy palpitaciot tapasztalnak.
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Az egészségligyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongdssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tliszarasra adott
pszichogén valaszként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az 4julas miatti sériilések elkertilése
érdekében.

FEgvidejii betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jard betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Maés intramuscularis injekciokhoz hasonléan ezt a vakcinat is dvatosan kell beadni az antikoagulans-
terapiaban részesiild, illetve thrombocytopeniaban vagy barmilyen véralvadasi rendellenességben
(példéaul haemophilidban) szenvedd személyeknél, mivel intramuscularis gyogyszerbeadas utan ilyen
személyeknél vérzés vagy véralafutas Iéphet fel.

Mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutds fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak immunkompromittalt személyeknél,
beleértve azokat is, akik immunszuppresszans kezelésben részestilnek. A Nuvaxovid XBB.1.5
hatasossaga immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védelem idotartama

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo klinikai vizsgalatok soran.

Az oltas hatasossaganak korlatai

Lehetséges, hogy a beoltott személyek nem lesznek teljesen védettek a vakcina masodik adagjat
kovetd 7. napig. Mint minden vakcinanal, a Nuvaxovid XBB.1.5 vakcina esetében is el6fordulhat,
hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Segédanyagok

Natrium
A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Kalium
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz Iényegében
,.kaliummentes”.
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4.5 Gyogyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok
A Nuvaxovid (eredeti, Wuhan tdrzs) inaktivalt influenza-vakcinakkal torténd egyiittes alkalmazasat
egy explorativ klinikai vizsgalat alvizsgalatanak korlatozott szamu résztvevdjénél értékelték, lasd 4.8

és 5.1 pont.

A SARS-CoV-2 elleni kdtdantitest-valasz alacsonyabb volt, amikor a Nuvaxovidot inaktivalt
influenza-vakcinaval egyidejiileg adtak. Ennek klinikai jelentdsége nem ismert.

A Nuvaxovid XBB.1.5 mas vakcinakkal torténd egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Nuvaxovid terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis /foetalis fejlédés, sziilés vagy postnatalis fejlédés tekintetében (lasd az 5.3 pontot).

A Nuvaxovid XBB.1.5 alkalmazésa terhesség alatt csak akkor fontolhaté meg, ha a lehetséges elonyok
meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Nuvaxovid XBB.1.5 kivalasztdédik-e a human anyatejbe.

Mivel a Nuvaxovid XBB.1.5 szisztémds expozicidja szoptatd anya szervezetében elhanyagolhato, az
anyatejjel taplalt ujsziilottre/csecsemore kifejtett hatas nem feltételezhetd.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nuvaxovid XBB.1.5 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett hatasok némelyike
atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs)

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa — elsGdleges oltasi sorozat utan

18 éves és iddsebb résztvevok

A Nuvaxovid biztonsagossagat 5 folyamatban 1év6 klinikai vizsgélat dsszesitett adatainak idokozi
elemzésébdl értékelték ki, amely vizsgalatok Ausztralidban, Dél-Afrikaban, az Egyesiilt Kiralysagban,
az Egyesiilt Allamokban és Mexikoban folynak. Az elemzés idSpontjaban dsszesen 49 950, legalabb
18 éves résztvevo kapta meg a Nuvaxovid kétadagos elsddleges sorozatanak legalabb egy adagjat
(n=30 058) vagy placebot (n=19 892). Az oltas idopontjaban a median életkor 48 év volt (18-95 év
kozott). Az utdnkovetés median idétartama a 2. dozis utan 70 nap volt, 32 993 (66%) résztvevivel,
akik tobb mint 2 honapos utankdvetést teljesitettek a 2. dozis utan.

Az Osszesitett reaktogenitasi adatokban, amelyek a két I11. fazisu vizsgalatba bevont olyan 18 éves és
annal idésebb résztvevok adatait 6lelik fel, akik megkaptak a Nuvaxovid barmely dozisu adagjat
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(n=20 055) vagy placebot (n=10 561), a leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: az injekcid
beadasi helyén fellépd érzékenység (75%), az injekcid beadasi helyén fellépd fajdalom (62%),
kimeriiltség (53%), izomfajdalom (51%), fejfajas (50%), rossz kozérzet (41%) iziileti fajdalom (24%),
illetve hanyinger és hanyas (15%). A nemkivanatos reakciok altalaban enyhék vagy kdzepes
sulyossaguak voltak és a lokalis események tekintetében a véddoltast kovetden atlagosan legfeljebb

2 napig, szisztémas események tekintetében pedig legfeljebb 1 napig tartottak.

Osszességében a mellékhatasok incidenciaja magasabb volt a fiatalabb életkori csoportokban: az
injekcio beadasi helyén fellépo érzékenység, az injekcidbeadasi helyén fellépd fajdalom, kimeriiltség,
izomfajdalom, fejfajas, rossz kdzérzet, iziileti fajdalom €és hanyinger vagy hanyés eléfordulési
gyakrabban fordult el6 a 18 év feletti és 65 év alatti életkort feln6tteknél, mint a 65 éves és iddsebb
oltottaknal.

A lokalis és szisztémas mellékhatasokrol gyakrabban szamoltak be a 2. d6zis utan, mint az 1. dozis
utan.

Engedélyezett, inaktivalt szezonalis influenza-vakcinakat a Nuvaxovid 1. doézisaval (n=217) vagy
placeboval (n=214) egyidejlileg, ugyanazon a napon, az ellenkez6 kar deltaizmaba adtak be egy
feltaro, I11. fazisa (2019nCoV-302) alvizsgalat 431 résztvevojének. A helyi és szisztémas
mellékhatasok gyakorisaga az influenza-vakcinas alvizsgélati populdcidban magasabb volt, mint a f6
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12-17 éves gyermekek és serdiilok

A Nuvaxovid biztonsagossagat gyermekek és serdiilok korében egy folyamatban levo, II1. fazisu,
multicentrikus, randomizalt, a megfigyelé szamara titkositott besorolasu, placebokontrollos vizsgalat
(2019nCoV-301 vizsgalat) pediatriai korcsoportra kiterjesztett részének id6kozi elemzésével
értékelték. Biztonsagossagi adatokat az Egyesiilt Allamokban 2232 olyan, 1217 éves résztvevétél
gytjtottek korabbi SARS CoV-2-fert6z¢s bizonyitékaval vagy a nélkiil, akik legalabb egy adagot
kaptak a Nuvaxovidbdl (n=1487) vagy placebobol (n=745). A Nuvaxovidot, illetve a placebot kapott
résztvevOk demografiai jellemz6i hasonloak voltak.

A leggyakoribb nemkivanatos reakciok a kdvetkezok voltak: az injekcid beadasi helyén fellépd
érzékenység (71%), az injekcid beadasi helyén fellép6 fajdalom (67%), fejfajas (63%), izomfajdalom
(57%), kimertiltség (54%), rossz kozérzet (43%), hanyinger vagy hanyas (23%), iziileti fajdalom
(19%) és 1az (17%). A 12—17 éves serdiil6knél a felnéttekhez képest gyakrabban figyeltek meg lazat, a
serdiiloknél a masodik adag utan nagyon gyakori volt a 1az. A nemkivanatos reakciok altalaban
enyhék vagy mérsékelten stilyosak voltak, és a helyi események az oltds beadasat kovetden atlagosan
legfeljebb 2 napig, mig a szisztémas események legfeljebb 1 napig tartottak.

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa — az emlékeztetd adag utan

18 éves és idosebb résztvevok

Nem azonositottak 0j biztonsagi aggalyokat egy fiiggetlen vizsgalatban (CoV-BOOST vizsgalat,
EudraCT 2021-002175-19), amely a Nuvaxovid emlékeztetd adagjanak alkalmazasat értékelte olyan
egyéneknél, akik mar tul voltak egy engedélyezett mRNS COVID-19-vakcinaval vagy adenoviralis
vektor COVID-19-vakcinaval végzett elsddleges oltason.

A Nuvaxovid emlékezteté adagjanak biztonsagossagat és immunogenitasat egy folyamatban 1évo

I11. fazist, multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolast, placebokontrollos
vizsgalatban (2019nCoV-301-es vizsgalat) értékelték. Osszesen 12 777 résztvevd kapta meg a vakcina
egy emlékeztetd adagjat legalabb 6 honappal a kétadagos, elsédleges oltasi sorozatot kdvetden

(11 honap median id6tartammal az elsédleges oltasi sorozat és az emlékeztetd adag kozott). Az
emlékeztet6 adagot megkapd 12 777 résztvevobol 39 résztvevé nem kapta meg a Nuvaxovid
mindharom adagjat. A biztonsagossagi elemzés az emlékeztetd adag utan 7 napon belill jelentkezd,
kivaltott helyi és szisztémas mellékhatasokra terjedt ki azoknak a résztvevoknek az esetében, akik
kitoltotték az elektronikus naplot (n =10 137).
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A leggyakoribb kivaltott mellékhatasok az injekcio beaddsanak helyén jelentkez6 érzékenység (73%),
fajdalom az injekcid beadasanak helyén (61%), kimeriiltség (52%), izomfajdalom (51%), fejfajas
(45%), rossz kozérzet (40%) és iziileti fajdalom (26%) voltak.

12-17 éves gyermekek és serdiilok

A Nuvaxovid emlékezteté adagjanak biztonsagossagat egy folyamatban 1évo I11. fazisa vizsgalat
(2019nCoV-301-es vizsgalat) id6kozi elemzésében értékelték. Osszesen 1499 résztvevd kapott
emlékeztet6 adagot koriilbeliil 9 honappal az elsddleges oltasi sorozat 2. dozisanak a beadasa utan.
Egy 220, emlékeztetd adagot kapd résztvevobdl allo alcsoportnal értékelték az emlekeztetd adag utan
7 napon beliil jelentkez6, kivaltott mellékhatasokat (ad hoc emlékeztetd biztonsadgossagi elemzési
halmaz), és koziiliik 190-en toltotték ki az elektronikus naplot.

A kivaltott mellékhatasok nagyobb gyakorisaggal és stlyosabb fokozatiként fordultak el
serdiiléknél, mint feln6tteknél. A leggyakoribb kivaltott mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén
jelentkez0 érzékenység (72%), fejfajas (68%), kimeriiltség (66%), fajdalom az injekcid beadasanak
helyén (64%), izomfajdalom (62%), rossz kozérzet (47%), és hanyinger/hanyas (26%) voltak, amelyek
median idGtartama az oltast kovetéen 1-2 nap volt. A betegek korében nem allapitottak meg 1j
biztonsagossagi aggalyokat az emlékeztetd adag beadasanak id6pontjatol a beadas utani 28 napon
keresztiil.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Omicron-adaptdlt Nuvaxovid)

A Nuvaxovid XBB.1.5 biztonsagossagara a Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) vakcina
biztonsagossagi adataibdl és az adaptalt Omicron BA.5 vakcina biztonsagossagi adataibol
kovetkeztettek.

A Nuvaxovid monovalens Omicron BA.5 és bivalens Original/Omicron BA.5 vakcinak emlékezteto
adagjat egy folyamatban 1év4 III. fazist vizsgélatban értékelték 18 éves és idosebb résztvevoknél
(2019nCoV-311, 2. rész). Ebben a vizsgalatban 251 résztvevd Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs)
emlékeztetd adagot, 254 résztvevé monovalens Omicron BA.5 emlékeztetd adagot, 259 résztvevo
pedig Nuvaxovid bivalens Original/Omicron BA.5 emlékezteto adagot kapott. Az elsé emlékeztetd
oltas 6ta eltelt median utdnkovetési idé 48 nap volt a 2023. majus 31-1 hatdrnapig.

A Nuvaxovid monovalens Omicron BA.5 emlékeztetd adagok altalanos biztonsagossagi profilja
hasonl6 volt a Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) emlékeztetd adag utan tapasztaltakhoz. A
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: az injekcio beadasi helyén fellépd érzékenység

(> 50%), az injekcid beadasi helyén fellépd fajdalom (> 30%), kimeriiltség (> 30%), fejfajas (> 20%),
izomfajdalom (> 20%) és rossz kozérzet (> 10%). A Nuvaxovid monovalens Omicron BA.5
emlékeztetd adagok esetében nem azonositottak 1j mellékhatasokat. A 2019nCoV-311 2. részében a
helyi és szisztémas reaktogenitasi események gyakorisaga nagyobb volt a n6knél, mint a férfiaknal, az
Osszes tesztelt vakcinakonstrukcio esetében.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A klinikai vizsgélatok soran megfigyelt nemkivanatos reakciok felsoroldsa a kdvetkezd gyakorisagi
kategoriak szerint torténik:

Nagyon gyakori (=1/10);

Gyakori (=1/100 - <1/10);

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100);

Ritka (=1/10 000 - <1/1000);

Nagyon ritka (<1/10 000);

Nem ismert (a gyakorisadg a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerinti
sorrendben lettek feltiintetve.
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1. tablazat: A Nuvaxoviddal végzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen
12 éves vagy idésebb személyeknél tapasztalt mellékhatasok

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori ( Ritka Nem ismert
szervrendszeri gyakori (=1/100 - =1/1000 - (>1/10 000 — | (a gyakorisag
kategoria (=110) <1/10) <1/100) < 1/1000) a
rendelkezésr
e allo
adatokbol
nem
allapithatd
meg)
Vérképzdszervi Lymphadenopat
és hia
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Anaphylaxia
betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Paraesthesia
betegségek és Hypaesthesia
tiinetek
Szivbetegségek Myocarditis
és a szivvel Pericarditis
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Vérnyomas-
tiinetek emelkedés*
Emésztérendsze | Hanyinger vagy
ri betegségek és | hanyas®
tiinetek
A bor és a bor Kitités
alatti szovet Erythema
betegségei és Viszketés
tiinetei Csalankiiités
A csont- és Myalgia?
izomrendszer, Arthralgia®
valamint a
kotészovet
betegségei és
tiinetei
Altalanos Az injekcio Az injekci6 beadasi | Az injekcio Az injekcio
tiinetek, az beadasi helyén | helyén fellép6 beadasi helyén | beadasi
alkalmazas fellépo borpir** fellépo viszketés | helyén fellépd
helyén fellepd érzékenység? Az injekci6 beadasi | Hidegrazas melegérzet
reakciok Az injekci6 helyén fellépd
beadasi helyén | borpir?
fellépd Laz®
fajdalom? Végtagfajdalom
Faradtsagérzés?
Rossz
kozérzet™®

a Ezen események nagyobb gyakorisagat figyelték meg a méasodik dozis utan.
b Ez a kifejezés influenzaszerii betegségként jelentett eseményeket is magaban foglal.
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¢ Ez a kifejezés az injekcio beadasi helyén fellépd borpirt és az injekcid beadasi helyén fellépd erythemat is magaban
foglalja (gyakori).

d Vérnyomas-emelkedésr6l nem szamoltak be a klinikai vizsgalatban 12—17 éves kort serdiiloknél.

e A 12-17 éves serdiil6knél a felndttekhez képest gyakrabban figyeltek meg 1azat, a serdiiléknél a masodik adag utan
nagyon gyakori volt a 1az.

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

A klinikai vizsgalatok soran az id6sebb felnéttek korében az oltast kovetd 3 nap soran a magas
vérnyomas incidenciajanak novekedését figyelték meg Nuvaxovid (n=46, 1,0%) a placebohoz képest
(n=22, 0,6%).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil, mellékelve a
gyartasi tételszamot/sarzsszamot, amennyiben az fel van tiintetve.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be. Tuladagolas esetén az életjelek monitorozasa és esetleges tiineti
kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcina, fehérje alegység, ATC-kod: JO7TBNO4

Hatasmechanizmus
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stabilizalédott SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 (S) tiiskefehérjébdl all. A szaponin alapu M-matrix
adjuvans hozzéadasa eldsegiti a velesziiletett immunrendszer sejtjeinek aktivalasat, ami noveli az S-
fehérje-specifikus immunvalasz nagysagat. A vakcina két dsszetevdje az S-fehérjére adott B- és T-

sejtes immunvalaszt valt ki, ideértve a neutralizal6 antitesteket is, amelyek hozzajarulhatnak a
COVID-19 elleni védelemhez.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Omicron-adaptdlt Nuvaxovid)
A Nuvaxovid XBB.1.5 hatasossagara a Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) vakcina hatdsossagi
adataibol és az Omicron BA.5 torzs adaptalt vakcinajanak immunogenitasi adataibol kovetkeztettek.

A 2019nCoV-311 vizsgalat 2. részében az Osszesen 694, legalabb 18 éves résztvevo, akit
immunogenitas szempontjabol értékeltek, és korabban 3 vagy tobb adag Pfizer-BioNTech COVID-19-
vakcinat vagy Moderna COVID-19-vakcinat kaptak, emlékeztetd adagként az alabbiak egyikét kapta:
Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs), Nuvaxovid monovalens Omicron BA.5 vakcina vagy Nuvaxovid
bivalens Original/Omicron BA.5 vakcina. A legutdbbi oltas és az emlékeztet adag beadasa kozott
eltelt id6 medianja 11-13 honap volt. A GMR értékeket és a szerologiai valasz aranyat az oltast
kovetd 1 honap elteltével értékelték.

A vizsgalat elsddleges célja a szuperioritas igazolasa a pszeudovirus-neutralizal6 antitesttiter (IDso)
szintje tekintetében, és a noninferioritas bizonyitasa a Nuvaxovid bivalens Original/Omicron BA.5
vakcina egy dozisa altal kivaltott Omicron BA.S elleni szeroldgiai valasz aranya tekintetében a
Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) egy dozisa altal kivaltott valaszhoz képest, tovabba a noninferioritas
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értékelése az IDs szintje tekintetében az eredeti SARS-CoV-2 térzsre vonatkozdan a Nuvaxovid
bivalens Original/Omicron BA.5 vakcina esetében a Nuvaxovid-dal (eredeti, Wuhan t6rzs)
Osszehasonlitva.

Az anti-Omicron BA.5 IDsy szuperioritasa a Nuvaxovid bivalens Original/Omicron BA.5 vakcina
esetében a Nuvaxovid-hoz (eredeti, Wuhan torzs) képest beigazolodott, tekintve, hogy a kétoldali
95%-o0s konfidenciaintervallum (CI) als6 hatara a GMR-re vonatkozoan > 1 volt. Az eredeti torzzsel
szembeni I1Dso noninferioritdsa a Nuvaxovid bivalens Original/Omicron BA.5 vakcina esetében a
Nuvaxovid-hoz (eredeti, Wuhan torzs) képest beigazolodott, tekintve, hogy a kétoldali 95%-0s Cl also
hatara a GMR-re vonatkozdan > 0,67 volt.

A Nuvaxovid bivalens Original/Omicron BA.5 vakcina Omicron BA.5 varianssal szembeni
szerologiaivalasz-ardnyanak noninferioritasa a Nuvaxovid-hoz (eredeti, Wuhan t6rzs) képest
beigazolddott, tekintve, hogy a szerologiai valaszt mutato résztvevok szazalékos aranyanak
kiilonbségére vonatkozo kétoldali 95%-o0s CI als6 hatara >-5% volt. A tovabbi részleteket lasd a

2. tablazatban.

A feltaré immunogenitasi elemzések kiterjedtek a Nuvaxovid monovalens Omicron BA.5 vakcina és a
Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) kozotti kiilonbség értékelésére az IDso GMT-arany és a
szerologiaivalasz-arany tekintetében. A Nuvaxovid monovalens Omicron BA.S vakcina emlékeztetd
adagja utani GMT-arany a Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) emlékezteté adagjahoz képest 2,5 volt
(kétoldali 95%-0s Cl-k: 2,10, 2,94). A Nuvaxovid monovalens Omicron BA.5 vakcina emlékeztetd
adagja és a Nuvaxovid (Original, Wuhan torzs) emlékeztetd adagja kozotti kiillonbség a
szerologiaivalasz-arany tekintetében 33,2% volt (kétoldali 95%-0s Cl-k: 25,4%, 40,7%). Bar
hivatalosan nem értékelték, ezek a valaszok megfeleltek volna a vizsgalat harom sikerességi
kritériumanak.

2. tablazat: Omicron BA.5 és Wuhan pszeudovirus-neutralizalo antitesttiterek (IDsg) és
szerologiaivalasz-aranyok a Nuvaxovid monovalens BA.5 vakcinaval, Nuvaxovid (eredeti,
Wuhan torzs) és Nuvaxovid bivalens Original/Omicron BA.5 vakcinaval torténé emlékeztet6
oltast kovetoen — PP pszeudovirus-neutralizacio teszt alcsoport; 2019nCoV-311 vizsgalat 2. része
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Paraméter
ek

18 éves vagy idésebb résztvevok

Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid Bivalens Monovalens | Monovalens
monovalens | (eredeti, bivalens vs. eredeti | Omicron Omicron
Omicron Wuhan- Original/Omicr | 5 BA.5 vs. BA.5 vs.
BA.5 torzs) on BA.5 hipotézisvi bivalens bivalens
zsgalat
teljesitése
Omicron BA.5 pszeudovirus-neutralizacio
Kiindulas!
nl 236 227 231
GMT (IDso) | 348,4 326,6 293,3
95%-0s CI° |283,9;427,6 | 260,0; 237,3;362,6
410,4
28. nap
nl 235 227 231 A szuperioritas kritériuma: GMTR 95%-0s
CILB>1,0
Korrigalt | 1279,1 515,1 1017,8 2,0 2,5 1,3
3
GMT IGEN NT NT
95%-0s CI* | 1119,7; 450.,4; 891,0; 1162,6 1,69;2,33 | 2,10; 2,94 1,06; 1,50
1461,1 589,0
A 0.napra |44 1,8 3,6
hivatkozo
GMFR
95%-0s CI* |3,8; 5,1 1,6;2,0 3,2;4,2 A noninferioritas kritériuma: az SRR ¢
kiilonbsége 95%-0s CI LB > -5%
SRR = 4- 1107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 33,2 5,7
szeres (12,3) IGEN NT NT
emelkedés,*
n3/n2 (%)
95%-0s CI° |39,0; 52,1 8,4;17,3 33,5; 46,5 19,8; 35,0 | 25,4;40,7 -3,3; 14,6
Osi (Wuhan) pszeudovirus neutralizacioja
Kiindulas®
nl 236 227 230
GMT (IDso) | 1355,4 1259,7 1222,1
95%-0s CI? | 1141,7; 1044,1; 1024,5; 14579
1609,2 1519,8
28. nap
nl 236 227 231 A noninferioritas kritériuma: GMTR 95%-
os CILB > 0,67
Korrigalt  |2010,2 2205,6 22111 1,0 0,9 0,9
GMT? IGEN
95%-0s CI* | 1766,6; 1926,4; 1932,9; 2529,3 0,84;1,20 | 0,78; 1,08 0,77; 1,09
2310,1 2525,1
A0.napra |1,6 1,9 1,9
hivatkozo
GMFR
95%-0s CI” | 1,4;1,9 1,6;2,1 1,6;2,2 SRR-kiilénbség®
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SRR = 4- [53/236 (22,5) | 52/227 54/230 (23,5) 0,6 0.4 1,0
szeres (22,9)

emelkedés,*

n3/n2 (%)

95%-0s CI° |17,3; 28,3 17,6,28,9 | 18,2;29,5 72:83 | -8,1;7.2 -8,7; 6,6

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; GMFR = geometriai atlag emelkedése (geometric mean fold rise); GMT =
geometriai atlagtiter (geometric mean titre); GMTR = geometriai atlagtiter aranya (geometric mean titre ratio); IDso =
50%-os gatlo higitas; LB = als6 hatar (lower bound); LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara (lower limit of
quantitation); n1 = a tesztspecifikus PP-IMM elemzési halmazban szerepld, nem hianyzo6 adatokkal rendelkez6
résztvevok szama az egyes viziteken; n2 = a tesztspecifikus PP-IMM elemzési halmazban szerepld, mind a 0., mind a
28. napon nem hianyz6 adatokkal rendelkez6 résztvevék szdma ; n3 = = 4-szeres novekedésrél beszamolo résztvevok
szama, az n2-vel a nevezdben szamitott szazalé¢kos aranyokkal; NT = nem vizsgaltak (not tested); PP-IMM = protokoll
szerinti immunogenitas (per-protocol immunogenicity); SRR = szeroldgiai valasz aranya (seroresponse rate).

! A kiindulds meghatérozasa: az emlékeztetd oltist megel6z6 utolsd nem hidnyz6 értékelés.

2 A GMT és a GMFR 95%-0s Cl-jét a logaritmikusan atalakitott értékek t-eloszlasa alapjan szamitottak ki, majd a
bemutatashoz visszavaltottak az eredeti skélara.

3 Az dsszes vakcinacsoportra vonatkozo korrigalt GMT becsléséhez ANCOVA elemzést végeztek az dsszes vakcinacsoportra
vonatkozdan, a vakcinacsoport és a korcsoport (18 - 54, = 55 év) mint fix hatasok és a kiindulasi érték (0. nap) mint
kovarians bevonasaval. Minden egyes paros dsszehasonlitas csak a két csoport adatait tartalmazta, a két vakcinacsoport
kozotti korrigalt GMTR becslésére. A vakcinacsoportok kozotti atlagos kiilonbséget és a megfelel Cl-hatarokat ezutan
exponencialisan atalakitottak, az IDso GMT-k aranyanak és a megfeleld 95%-os konfidenciaintervallumoknak a
kiszamitasahoz.

4 Az SRR meghatéarozasa: azon résztvevok szdzalékos aranya, akiknél az egyes oltds uténi viziteken az IDso-titer = 4-
szeresére emelkedett a kiindulasi értékhez képest, ha a kiindulasi érték egyenld vagy meghaladja az LLOQ értéket; vagy az
LLOQ érték = 4-szerese, ha a kiindulasi érték az LLOQ érték alatt van; kiszamitasakor a nevez6ben az n2 szerepelt.

5 Az SRR 95%-0s Cl-jét a Clopper—Pearson-modszerrel szamitottak ki.

¢ Az SRR kiilonbség 95%-0s Cl-jét Miettinen és Nurminen modszere alapjan szdmitottak ki.

Nuvaxovid (eredeti, Wuhan-torzs)

Klinikai hatasossag

Elsédleges sorozat

A Nuvaxovid klinikai hatdsossagat, biztonsagossagat és immunogenitasat két kulcsfontossagu,
placebokontrollos, I1I. fazisu vizsgalatban értékelik: Az 1. vizsgalatot (2019nCoV-301) Eszak-
Amerikaban, a 2. vizsgalatot (2019nCoV-302) az Egyesiilt Kiralysagban és egy Ila/b fazisa, 3.
vizsgalatot Dél-Afrikaban folytatjak le.

1. vizsgdlat (2019nCoV-301)

Az 1. vizsgélat egy folyamatban 1évd, II1. fazist, multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szdmara
titkositott besorolast, placebokontrollos vizsgalat, amelynek legalabb 18 éves felndttek részvételével
végzett févizsgalat része az Egyesiilt Allamokban és Mexikoban, 12—17 éves gyermekek és serdiilék
részvételével végzett kiterjesztett része pedig az Egyesiilt Allamokban zajlik.

18 éves és iddsebb résztvevok

A felnéttekkel végzett f6 vizsgalatba vald bevonaskor a résztveviket életkor (18-64 év, illetve =65
¢év) szerint rétegezték ¢és 2:1 aranyban jeloltek ki Nuvaxovid- vagy placebokezelésre. A vizsgalatbol
kizartak az immunhianyos betegség miatt jelentésen immunkompromittalt személyeket, kemoterapiat
kapo aktiv daganatos betegségben szenvedoket, tartdos immunszuppressziv terdpiaban részesiiloket,
illetve a bevonast megel6z6 90 napban immunglobulinnal vagy vérbdl szarmazo termékekkel
kezelteket, terhes ndket vagy szoptatd anyakat és olyan személyeket, akiknek a korel6zményeiben
laboratériumi vizsgalattal igazolt, diagnosztizalt COVID-19-fert6zés szerepelt. A klinikailag stabil
tarsbetegséggel €106 és a jol kontrollalt HIV-fert6zésben szenvedd betegeket bevontak a vizsgalatba.

A felnéttek bevonasa 2021 februarjaban fejez6dott be. A résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb
24 honapig kovetik a biztonsagossag és a COVID-19 elleni hatasossag értékelése céljabol. A
stirg6sségi felhasznalas engedélyezésére vonatkozd kérelem aldtimasztasahoz elegendd
biztonsagossagi adat begytijtését kovetoen a vizsgalat soran elészor placebot kapott résztvevoknek
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felajanlottak két — 21 nap kiilonbséggel adott — Nuvaxovid-dozist, mig a vizsgalat soran el@szor
Nuvaxovidot kapott résztvevéknek két — 21 nap kiilonbséggel adott — placebodozist (,,titkositott
besorolasu keresztezés”). Minden résztvevonek felajanlottak annak lehet6ségét, hogy tovabbra is a
vizsgalat keretein belill kdvessék oket.

Az els6dleges hatasossagi elemzési populacidoban (a tovabbiakban protokoll szerinti hatasossagi [Per-
Protocol Efficacy, PP-EFF] elemzési halmaz), amely 25 452 résztvevot tartalmazott, akik vagy
Nuvaxovidot (n =17 312), vagy placeb6t (n = 8140) kaptak, két dozisban (az 1. dézist a 0. napon; a

2. dézist a 21. napon, 21 napos atlaggal [interkvartilis tartomany, IQR: 21-23], tartomany: 14—60),
nem tapasztaltak kizarashoz vezetd protokollsértést, tovabba a 2. doézist kdvetd 7. napig bezarolag nem
tapasztaltak SARS-CoV-2-fertdzést.

A demografiai és kiindulasi jellemzdk egyenstlyban voltak a Nuvaxovidot kapo résztvevok és a
placebodt kapok kozott. A Nuvaxovidot kapott résztvevok PP-EFF elemzési halmazéban a median
életkor 47 év volt (tartomany: 18-95 év); 88%-uk (n = 15 264) volt 18-64 év kozotti, 12%-uk

(n = 2048) pedig 65 évesnél idésebb; 48% volt nd; 94% szarmazott az Egyesiilt Allamokbol és 6%
Mexikobol; 76% volt fehér, 11% fekete bori vagy afroamerikai, 6% amerikai indidn (bennsziilott)
vagy alaszkai indian, 4% azsiai, 22% pedig spanyol vagy latin-amerikai szarmazasu. Legalabb egy, a
sulyos COVID-19 fokozott kockazataval dsszefiiggd, mar meglévo tarsbetegség vagy életviteli
jellemz6 allt fenn 16 493 (95%) résztvevonél. A tarsbetegségek kozé tartoztak a kdvetkezok: elhizas
(testtomegindex (TTI) =30 kg/m?); kronikus tiiddbetegség; 2-es tipusu diabetes mellitus, sziv- és
érrendszeri betegség; kronikus vesebetegség; vagy HIV-fertdzés. A nagy kockazatot magukban
hordozo egyéb jellemzok kozé tartozott a =65 éves életkor (tarsbetegséggel vagy a nélkiil) vagy a
<65 éves ¢életkor olyan tarsbetegséggel és/vagy életviteli- vagy munkakoriilményekkel, amelyek
gyakori SARS-CoV-2-expoziciot jelentenek, tovabba a zstfolt lakokornyezet.

A COVID-19-fert6zéses eseteket polimeraz-lancreakcioval (polymerase chain reaction, PCR)
erdsitették meg egy kdzponti laboratoriumban. A vakcina hatdsossagat a 3. tablazat mutatja be.

3. tablazat: A vakcina hatasossiaga a PCR-vizsgalattal megerésitett COVID-19-betegség méasodik
oltas utan legalabb 7. nappal valo fellépése alapjan® — PP-EFF elemzési halmaz; 2019nCoV-301-
es vizsgélat

Nuvaxovid Placebo
Eves Eves
Résztve | COVID | elofordula | Résztve | COVID | elofordulasi Vakcina
vok -19 si arany vok -19- arany 1000 %-0s
Alcsoport N esetek 1000 N esetek n | személyenk | hatasossag
n (%)% | személyen (%)? ént? a
ként? (95%-0s
CI)
Elsodleges hatasossagi végpont
Minden 17312 | 14(0,1) 3,26 8140 63 (0,8) 34,01 90,4%
résztvevd (82,9,
94,6)>*

L A vakcina hatasossagat (VH) olyan résztvevOknél értékelték, akiknél nem tortént jelent@sebb protokollsértés,
szeronegativak voltak (a SARS-CoV-2-re) kiindulaskor, nem all fenn naluk laboratériumilag megerdsitett aktualis SARS-
CoV-2-fertézés és nem lépnek fel tiinetek a masodik dozis utani 6. napig bezarélag, és megkaptak a vizsgalati oltas teljes
el6irt adagsorozatat.

2 Az éves betegségeléfordulasi gyakorisag atlaga 1000 személynél.

3 A PCR-vizsgélattal megerdsitett COVID-19-fertdzés eléfordulasi aranyanak loglinearis modellezése alapjan, Poisson-féle
regresszio alkalmazasaval, ahol a kezelési csoport és az életkori rétegek képeztek fix hatést és robusztus hibavarianciat,
ahol a VH =100 x (1 — relativ kockazat) (Zou 2004).

4 A tervezett elsddleges megerdsitd elemzésnél megfelelt az elsédleges hatdsossagi végpont sikerességi kritériumanak,
amellett, hogy a konfidenciaintervallum alsé hatara (lower bound confidence interval, LBCI) >30% volt.
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A Nuvaxovid hatasossaga a COVID-19 kialakuldsanak megel6zése tekintetében a 2. dozis utani

7. naptol kezdddden 90,4% volt (95%-o0s CI: 82,9 — 94,6). A Nuvaxovidot kapott 17 312 résztvevonél
nem jelentettek sulyos COVID-19-et, mig a PP-EFF elemzési halmazban a placebot kapott 8140
személy koziil 4-nél jelentettek sulyos COVID-19-et.

Az els6dleges hatasossagi végpont alcsoportelemzései a hatdsossagi pontra vonatkozoan hasonlo
becsléseket mutattak férfi és no résztvevoknél és a rasszok kozott, valamint az olyan résztvevok
csoportjai mindegyikénél, akiknél a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval jaro tarsbetegségek
alltak fenn. A stilyos COVID-19 fokozott kockazatanak kitett résztvevoknél nem volt jelentds
kiilonbség az altalanos vakcinahatasossagban, beleértve azokat is, akik 1 vagy tobb olyan
tarsbetegséggel éltek, amelyek novelik a sulyos COVID-19 kockazatat (pl. TTI = 30 kg/m?, kronikus
tiidobetegség, 2-es tipusu diabetes mellitus, sziv- és érrendszeri betegség és kronikus vesebetegség).

A hatasossagi eredmények azt az idészakot tiikkrozik, amikor az aggodalomra okot ad6 vagy
érdeklédésre szamot tartd variansok kozé sorolt torzsek keringtek elsésorban a két orszagban, ahol a
vizsgalatot végezték (USA és Mexikd). A végpontot elérd 77 eset koziil 61-ben (79%) alltak
rendelkezésre szekvenalasi adatok. Ezek koziil 61-bdl 48-at (79%) azonositottak aggodalomra okot
ado vagy érdeklodésre szamot tartd variansként. Az aggodalomra okot adoként azonositott
leggyakoribb variansok a kovetkezok voltak: alfa 61-bol 31 esetben (51%), béta (61-bdl 2, 4%) és
gamma (61-bol 2, 4%), mig az érdeklodésre szamot tartoként azonositott leggyakoribb variansok kozé
a 61-bol 8 esetben (13%) elofordult iota és az epszilon (61-bdl 3 eset, 5%) tartozott.

Hatasossag 12-17 éves gyermekeknél és serdiilknél

A Nuvaxovid hatdsossaganak és immunogenitasanak értékelése 12—17 éves gyermek- és serdiilékort
résztvevOk korében az Egyesiilt Allamokban tortént meg, a folyamatban levé, I11. fazisu,
multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szdmara titkositott besorolast, placebokontrollos
2019nCoV-301-es vizsgalat pediatriai korcsoportra kiterjesztett részében. A protokoll szerinti
hatasossagi populacio dsszesen 1799 résztvevobdl allt, akiket 2:1 aranyban soroltak be vagy a
Nuvaxovid (n=1205) vagy placebo (n=594) két adagjanak intramuscularis injekcioban, 21 nap
kiilonbséggel torténd beaddsara. A SARSCoV-2-fertézésnek a randomizalas idépontjdban vagy
korabban megerdsitett diagndzisaval rendelkezd betegeket nem vontak be az elsddleges hatasossagi
értékelésbe.

A gyermek- és serdiilékort résztvevok bevonasa 2021 jiniusaban zarult le. A résztvevoket a masodik
doézis beadasa utan legfeljebb 24 honapig kovették a biztonsagossag, a hatasossag és a COVID-19
elleni immunogenitas értékeléséhez. A 60 napos biztonsagossagi utankovetési idészakot kovetden a
kezdetben placebot kapott gyermek- vagy serdiilékoru betegeknek a Nuvaxovid kettd, 21 nap
kiilonbséggel injekcioban beadott adagjat, mig a kezdetben Nuvaxovidot kapott betegeknek a placebo
kettd, 21 nap kiilonbséggel injekcioban beadott adagjat ajanlottak fel (,,vak keresztezés”). Minden
résztvevonek felajanlottak, hogy folytathatjak a vizsgalat utankovetési részében valo részvételt.

A COVID-19-betegség fennallasa a definicio szerint a COVID-19 PCR-vizsgalattal megerdsitett elso,
enyhe, mérsékelt vagy stlyos epizodjat jelentette az egyes sulyossagi kategoridkon beliili, elore
meghatarozott tiinetek koziil legalabb egy vagy tobb tiinet fennallasaval. Az enyhe COVID-19 a
definicio szerint lazat, Gjonnan kialakult k6hogést vagy a COVD-19 legalabb 2 vagy tobb tovabbi
tiinetét jelentette.

PCR-vizsgalattal meger0sitett, tiinetekkel jard, enyhe COVID-19-betegséget 20 esetben allapitottak
meg (Nuvaxovid, n=6 [0,5%]; placebo, n=14 [2,4%]), aminek eredményeképpen a hatasossag
pontbecslése 79,5% volt (95%-os CI: 46,8%; 92,1%).

Az elemzés idépontjaban az aggodalomra okot add (variant of concern, VOC) delta varians
(B.1.617.2-es és AY torzsek) dominalt az Egyesiilt Allamokban, és ez adta az 6sszes esetet, amelybdl
rendelkezésre allnak szekvenalasi adatok (11/20, 55%).
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Immunogenitdas 12—17 éves serdiiloknél

A SARS-CoV-2 neutralizaloantitest-valaszanak analizisét 14 nappal a 2. dozis (35. nap) beadasat
kovetden végezték olyan serdiilokora résztvevok adatain, akik szeronegativak voltak az anti-SARS-
CoV-2 nukleoproteinre (NP), és a kiindulaskor PCR-negativak voltak. A neutralizal6antitest-valaszok
Osszehasonlitasat a fovizsgalatban részt vevo, 18 és <26 éves kor kozotti, szeronegativ/PCR-negativ
felnétteknél megfigyeltekkel (protokoll szerinti immunogenitasi [Per Protocol Immunogenicity, PP-
IMM] populacio, keresztezés el6tt) a 4. tablazat tartalmazza. A noninferioritashoz a kdvetkezé harom
kritériumnak kellett teljesiilnie: a geometriai atlagos titerek (GMT-k) aranyanak (GMT 12—-17 éves kor
/ GMT 18-25 éves kor) als6 hatara > 0,67 kétoldalas 95%-os CI mellett; a GMT-k aranyanak
pontbecslése = 0,82; és a szerokonverzids aranyok (SCR-k) kiilonbségének (SCR 12—-17 éves kor
minusz SCR 18-25 éves kor) alsé hatara > -10% kétoldalas 95%-0s Cl mellett. Ezek a noninferioritasi
kritériumok teljesiiltek.

4. tdblazat: A mikroneutralizacio-vizsgalattal kimutatott neutralizaléantitest-titerek korrigalt
geometriai atlagaranya a SARS-CoV-2 S vad tipusu virusra a 35. napon atfogoan, illetve
korcsoportok szerint (protokoll szerinti immunogenitasi elemzési csoport (PP-IMM Analysis
Set)*

Serdiilékkel végzett | Felndott fovizsgalat )
kiterjesztés (18-25 évesek) 12-17 évesek
Teszt Idépont (12-17 évesek) N=416 szemben Ii‘klf:‘%
évesekke
N=390
GMT GMT GMR
95%-o0s CI? 95%-o0s CI? 95%-0s CI?
Mikroneutralizacié 35. nap (14 3859,6 2633,6 1,46
(1/higits) nappal a (3422,8; 4352,1) (2388,6; 2903,6) (1,25;1,71)°
2. d6zis utan)

Roviditések: ANCOVA = kovariancia-analizis; CI = konfidenciaintervallum; GMR = a geometriai atlag aranya, amely a

definici6 szerint 2 GMT aranya 2 korcsoport dsszehasonlitasakor; GMT = geometriai atlagtiter (geometric mean titer);

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara (lower limit of quantitation); MN = mikroneutralizacio

(microneutralization); N = a vizsgalat egyes részeinek tesztspecifikus PP-IMM elemzési halmazaban szerepld, az egyes

vizitek mindegyikén valaszado résztvevOk szama a vizsgalat egyes részeiben; PP-IMM = protokoll szerinti immunogenitas

(Per-Protocol Immunogenicity); SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzészervi szindromat okozo6 koronavirus-2 (severe acute

respiratory syndrome coronavirus 2).

LA tablazat csak az aktiv vakcindval beoltott csoport résztvevdit tartalmazza.

2A GMR becslésére kovariancia-analizist (ANCOVA) hajtottak végre, melyben a f6 hatds a korcsoport, a kovaridns pedig a
kiindulaskor mikroneutralizacio-vizsgalattal (MN) kimutatott neutralizalo antitestek voltak. Az LLOQ alattiként rogzitett
egyéni valaszértékeket az LLOQ felére allitottak be.

3(nl, n2) populaciok az aldbbiak szerint meghatérozottak:

nl = a felndtt (18 — < 25 évesek) {6 vizsgalat nem hidnyzé neutralizaldantitest-eredményekkel rendelkez6 résztvevdinek
szama.

n2 = a serdiilékkel (12 — < 17 évesek) végzett kiterjesztett vizsgalat nem hidnyzo neutralizaldantitest-eredményekkel
rendelkezd résztvevdinek szama.

2. vizsgalat (2019nCoV-302)

A 2. vizsgalat egy IIl. fazisu, multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolast,
az Egyesiilt Kiralysagban 18—84 éves résztvevok kdzremiikodésével végzett placebokontrollos
vizsgalat volt. Bevonaskor a résztvevoket életkori rétegezés (18—64 év; 65-84 év) utan osztottak be a
Nuvaxovidot vagy placebot kapok csoportjaba. A vizsgalatbol kizartdk az immunhianyos betegség
miatt jelentdsen immunkompromittalt személyeket, a diagnosztizal és a kezelt rosszindulati daganatos
betegségben szenveddket, az autoimmun betegségben/allapotban szenveddket, a tartos
immunszuppressziv terapiaban részesiiloket, illetve a bevonast megel6z6 90 napban immunglobulinnal
vagy veérbol szdrmazo termékkel kezelteket, vérzési rendellenességben szenveddket és a folyamatos
alvadasgatlo-kezelésben részesiildket, akik anamnézisében allergias reakcid és/vagy anaphylaxia
szerepel, a terhes ndket és a szoptatd anyakat, tovabba olyan személyeket, akiknek a
korel6zményeiben laboratoriumi vizsgalattal igazolt, diagnosztizalt COVID-19-fert6zés szerepelt.
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Bevontak azokat, akik klinikailag stabil betegségben szenvednek, amely a meghatarozas szerint nem
igényelt rosszabbodas miatt jelentds terdpiamddositast vagy kérhazi felvételt a bevonas el6tti 4 hétben.
A stabil allapota HIV-, hepatitisz C-virus- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fert6zésben
szenvedok bevonasa megengedett volt.

A bevonas 2020 novemberében fejez6dott be. A résztvevoket a primer oltassorozat utan legfeljebb
12 hoénapig kovették a COVID-19 elleni biztonsagossag és hatasossag értékelése céljabol.

Az elsOdleges hatasossagi elemzési halmaz (PP-EFF) 14 039 résztvevét foglalt magaban, akik vagy
Nuvaxovidot (n = 7020), vagy placebot (n = 7019) kaptak két dozisban (az 1. dozist a 0. napon; a

2. dozist atlagosan a 21. napon (IQR: 21-23 nap, tartomany 16—45 nap). Nem tapasztaltak kizarashoz
vezetd protokollsértést és nem volt bizonyitott SARS-CoV-2-fert6zésiik a masodik dozis utani

7. napig (5. tablazat).

A demografiai és kiindulasi jellemz6k egyensulyban voltak a Nuvaxovidot és a placebot kapott
résztvevok kozott. A Nuvaxovidot kapott résztvevok PP-EFF elemzési halmazaban a median életkor
56,0 év volt (tartomany: 18-84 év); 72% (n = 5067) volt 1864 éves és 28% (n = 1953) 65-84 éves;
49% volt n6, 94% fehér bori, 3% azsiai, 1% vegyes rasszbol szarmazo, <1% fekete borii vagy
afroamerikai, illetve <1% spanyol vagy latin-amerikai, valamint 45% rendelkezett legalabb egy
tarsbetegséggel.

5. tablazat: A vakcina hatasossagi elemzése a PCR-vizsgalattal megerdsitett COVID-19-
betegség masodik oltas utan legalabb 7. nappal valo fellépése alapjan — (PP-EFF populacid):
2. vizsgalat (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (eredeti, Wuhan Placebo
torzs)
Eves Eves Vakcina %-
Résztve | COVID- | elofordula | Résztve | COVID- | eléfordulasi 0s
Alcsoport vok 19 si arany vok 19 arany 1000 | hatasossaga
N esetek 1000 N esetek | személyenk | (95%-0s CI)
n (%) | személyen n (%) ént?
ként!
Elsodleges hatasossagi végpont
Minden 89,7%
résTIVeVS 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (802, 94,6
Az elsodleges hatasossagi végpont alcsoport-elemzeései
18- 89,8%(79,7,
64 évesek 5067 9(0,2) 12,30 5062 87 (1,7) 120,22 949)
65 és 84 o4
év 1953 | 1(0,10)? 1957 9(0,9y (2(%82’99/; 7)
kozottiek 77

1 Az éves betegségelfordulasi gyakorisag atlaga 1000 személynél.

2 A betegség eléforduldsi ardnyénak loglinearis modellezése alapjan, modositott Poisson-féle regresszio alkalmazasaval,
ahol a logaritmikus dsszekapcsolasi funkcio, a kezelési csoport és (az életkor és az Gsszesitett tertilet szerinti) rétegek
képeztek fix hatast és robusztus hibavarianciat [Zou 2004].

3 Megfelelt az elsédleges hatasossagi végpont sikerességi kritériumanak amellett, hogy a konfidenciaintervallum als6 hatara
(LBCI) >30% volt, a hatasossag megerdsitést nyert az id6kdzi elemzésnél.

4 A Clopper—Pearson-féle modell alapjan (kevés esemény miatt), a 95%-0s Cl-értékek a Clopper—Pearson-féle egzakt
binomialis modszerrel keriiltek kiszamitasra, a teljes megfigyelési id6hoz igazitva.

Ezek az eredmények azt az id6szakot tiikrozik, amikor a B.1.1.7-es (alfa) varians keringett az Egyesiilt
Kiralysagban. Az alfa-varians azonositasa a S-gén PCR-es kimutathatosaganak elégtelenségén alapult.
A végpontot elér6106 esetbdl 95-nél (90%) alltak rendelkezésre adatok. Ezek koziil a 95-bdl 66-ot
(69%) azonositottak alfa-variansként, a tobbi eset pedig nem alfa besorolasi volt.
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A Nuvaxovidot kapott 7020 résztvevonél nem jelentettek stlyos COVID-19-fert6zést, mig a PP-EFF
elemzési halmaz 7019 placeboval kezelt résztvevéjénél 4 esetben jelentettek sulyos COVID-19-
fertozeést.

Engedélyezett szezondlis influenzavakcina egyidejii alkalmazasanak alvizsgadlata

Osszesen 431 résztvevé kapott egyidejii oltast inaktivalt szezonalis influenzavakcinakkal; 217
alvizsgalati résztvevo kapott Nuvaxovidot és 214 kapott placebot. A demografiai és kiindulasi
jellemzok egyensulyban voltak a Nuvaxovidot és a placebot kapott résztvevok kozott. A protokoll
szerinti immunogenitasi (per-protocol immunogenicity, PP-IMM) elemzési halmazban a Nuvaxovidot
kapott résztvevok (n = 191) median életkora 40,0 év volt (tartomany: 22—-70 év); 93% (n = 178) volt
18—64 éves, és 7% (n = 13) volt 65-84 év kozotti; 43% volt nd, 75% fehér bori, 23% vegyes rasszbol
vagy etnikai kisebbségbol szarmazd, és 27%-uk rendelkezett legalabb egy tarsbetegséggel. Az
egyideji alkalmazas nem eredményezett valtozast az influenza elleni oltds immunvalaszaban a
hemagglutinacio-gatlasi (hemagglutination inhibition, HAI) proba tiikkrében. A Nuvaxovidra adott
antitestvalasz 30%-os csokkenését figyeltek meg tiiskefehérje elleni IgG-probaval értékelve, amely az
egyidejl influenzaoltast nem kapott résztvevokéhez hasonld szerokonverzios aranyt mutatott (lasd
4.5 pont és 4.8 pont).

3. vizsgalat (2019nCoV-501)

A 3. vizsgalat egy Ila/b. fazist, multicentrikus, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott
besorolasu, placebokontrollos, Dél-Afrikaban 18—84 éves HIV-negativ személyek ¢és 18—64 éves,
HIV-vel €16 személyek (people living with HIV, PLWH) kdzremitkodésével végzett vizsgalat volt. A
PLWH populécio klinikailag stabil (opportunista fertézésektdl mentes) volt, fokozottan aktiv és stabil
antiretroviralis terapiat kapott, HIV-1-virusterhelésiik <1000 kopia/ml volt.

A résztvevok bevonasa 2020 novemberében fejez6dott be.

Az elsddleges hatasossagi elemzési halmaz (PP-EFF) 2770 résztvevot foglalt magaban, akik vagy
Nuvaxovidbol (n = 1408), vagy placebobol (n = 1362) kaptak két dozist (az 1. dézist a 0. napon, a
2. dozist a 21. napon). A résztvevoknél nem tapasztaltak kizardshoz vezetd protokollsértést és a

2. dozist kdvetd 7. napig bezarolag nem mutattak ki SARS-CoV-2-fert6zést.

A demografiai és kiindulasi jellemzdk egyensulyban voltak a Nuvaxoviddal, illetve a placebdval
oltott résztvevok kozott. A Nuvaxoviddal oltott résztvevok PP-EFF elemzési halmazaban a median
¢életkor 28,0 év volt (tartomany: 18-84 év), 40% volt nd, 91% volt feketeborii/afroamerikai, 2% volt
fehér bort, 3% volt kevert rasszbéli, 1% volt azsiai, 2% volt spanyol vagy latin-amerikai és 5,5% volt
HIV-pozitiv.

Osszesen 147 enyhe, kdzepesen stlyos vagy stlyos tiinetekkel jaro COVID-19-esetet gyiijtdttek
Ossze az elsddleges hatdsossagi végpont teljes elemzéséhez (PP-EFF elemzési halmaz) az 6sszes, a
kiindulaskor szeronegativ (a SARS-CoV-2-re) felnétt résztvevd korében, 51 (3,6%) esetet a
Nuvaxoviddal, mig 96 (7,05%) esettel a placeboval oltottaknal. fgy a Nuvaxovid vakcina hatasossaga
48,6% (95%-os CI: 28,4-63,1) volt.

Ezek az eredmények azt az idészakot tiikrozik, amikor a B.1.351-es (béta) varians keringett Dél-
Afrikaban.

Emlékeztet6 adag

Immunogenitas 18 éves vagy idosebb résztvevoknél
2019nCoV-101 vizsgalat, 2. rész

A Nuvaxovid emlékeztetd adagjanak biztonsagossagat és immunogenitasat egy folyamatban 1évo 2.
fazist, randomizalt, megfigyeld szamara vak, placebokontrollos, egyszeri emlékeztetd dozisként
beadott klinikai vizsgalatban (2019nCoV-101 vizsgalat, 2. rész) értékelték 18 és 84 éves kor kdzotti
egészséges felndtt résztvevokkel, akik a kiindulaskor SARS-CoV-2 szeronegativak voltak. Osszesen
254 résztvevo (teljes elemzési halmaz) kapott két adag Nuvaxovidot (0,5 ml, 5 mikrogramm 3 hét
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kiilonbséggel) elsddleges oltasi sorozatként. A 104 résztvevobdl 4ll6 alesoport koriilbeliil 6 honappal
az elsédleges oltasi sorozat 2. ddzisanak beadasa utan kapott egy emlékezteté Nuvaxovid-dozist. A
Nuvaxovid egyetlen emlékeztetd adagja a neutralizalo antitestek koriilbeliil 96-szoros novekedését
idézte el0 a 63-as emlékezteto eldtti (189. nap) GMT-rdl a 6023-as emlékeztetd utani (217. nap)
GMT-re, és koriilbeliil 4,1-szeres ndvekedést az 1470-es csucs GMT-hez képest (14 nappal a 2. dozis
utéan).

2019nCoV-501 vizsgalat

A 3. vizsgalatban, amely egy Ila/b fazist, randomizalt, megfigyel6 szamara titkositott besorolast,
placebokontrollos vizsgélat volt, az emlékeztetd dozis biztonsagossagat és immunogenitdsat vizsgaltak
egészséges, 18 és 84 év kozotti HIV-negativ felnott résztvevokkel és 18 €s 64 év kozotti, orvosilag
stabil, a kiindulaskor SARS-CoV-2 szeronegativ HIV-fertdzéssel é16 felnétt személyek
kozremiikddésével (people living with HIV, PLWH). Osszesen 1173 résztvevd (PP-IMM elemzési
halmaz) kapott emlékeztetd Nuvaxovid-dozist, koriilbeliil 6 honappal az elsédleges Nuvaxovid-sorozat
befejezése utan (201. nap). A neutralizald antitestek koriilbeliil 52-szeres ndvekedését mutattak ki a
69-es, az emlékeztetd dozis elétti (201. nap) GMT-rél az emlékeztetd dozist kovetd 3600-as GMT-re
(236. nap), és kortilbeliil 5,2-szeres novekedést a 694-es cstics GMT-16l (14 nappal a 2. dozist
kdvetden).

Az Egyesiilt Kiralysagban egy masik engedélyezett COVID-19-vakcinaval végzett elsddleges oltasi
sorozat befejezését kovetden emlékeztetd adagként adott COVID-19-vakcinak biztonsagossagat €s
immunogenitasat egy fliggetlen vizsgalatban értékelték.

A fiiggetlen, multicentrikus, randomizalt, kontrollos, a vizsgalo altal kezdeményezett I1. fazisu
vizsgalat (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) egy emlékezteté dozis immunogenitasat vizsgalta
30 éves vagy iddsebb felndtteknél, akiknek az anamnézisében nem szerepelt laboratoriumban igazolt
SARS-CoV-2-fert6zés. A Nuvaxovidot legalabb 70 nappal a ChAdOx1 nCov-19 (Oxford-
AstraZeneca) elsddleges oltasi sorozat befejezése utan vagy legalabb 84 nappal a BNT162b2 (Pfizer-
BioNTech) elsddleges oltasi sorozat befejezése utan adtak be. A vad tipust teszttel mért
neutralizaloantitest-titereket 28 nappal az emlékeztetd dozis utdn mérték. A Nuvaxovid-kezelésre
kijelolt csoporton beliil 115 résztvevo kapott két dozisbol allo6 ChAdOx1 nCov-19 primer sorozatot,
114 résztvevo pedig két dozisbol allo BNT162b2 primer sorozatot, mielétt megkapta volna az egyszeri
emlékezteté dozis (0,5 ml) Nuvaxovid-ot. A Nuvaxovid (eredeti, Wuhan torzs) az elsddleges oltashoz
hasznalt vakcinatdl fiiggetleniil emlékeztetd valaszt mutatott.

Emlékezteto adag 12-17 éves serdiiloknél

A Nuvaxovid emlékeztetd adagjainak hatdsossagara 12—17 éves serdiiloknél a 2019nCoV-101 és
2019nCoV-501 vizsgalatokban a vakcina feln6tteknek beadott emlékeztetd adagjai tekintetében
gyljtott adatokbol lehet kdvetkeztetni, mivel a Nuvaxovidrol kimutattak, hogy az els6dleges sorozat
utan serdiil6knél a felnéttekéhez hasonldé immunvalaszt és hatasossagot valtott ki, valamint a vakcina
altal kivaltott immunvalasz felerdsitésének képessége is erre utal.

Idések
A Nuvaxovidot 18 éves és annal idosebb személyeknél értékelték. A Nuvaxovid hatasossaga egységes

volt az idések (=65 év) és fiatalabbak (18-64 év) korében az elsédleges sorozatok esetében.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Nuvaxovid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
COVID-19-betegség megeldzésére (1asd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozo
informacio).
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi, helyi toleranciara vonatkozo, reprodukciora és
fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy

a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Genotoxicitas és karcinogenitas

Az M-matrix adjuvanssal in vitro genotoxicitasi vizsgalatokat végeztek. Az adjuvansrdl kimutattak,
hogy nem genotoxikus. Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Karciogenitas nem varhato.

Reproduktiv toxicitds

Fejlodési és reproduktiv toxicitasi vizsgalatot végeztek ndstény patkanyokon, melyeknek négy
intramuscularis dozist adtak be (kett6t a parzas elott, kett6t a gesztacio soran), benniik 5 mikrogramm
SARS-CoV-2 1S fehérjével (az 5 mikrogramm human dézist sulyra igazitott alapon koriilbeliil 200-
szorosan meghaladoé adag) 10 mikrogramm M-matrix adjuvanssal (az 50 mikrogramm human dozist
sulyra igazitott alapon koriilbeliil 40-szeresen meghaladé adag). Nem figyeltek meg a vakcinaval
kapcsolatos nemkivanatos hatdsokat a termékenységre, a vemhességre/laktaciora, illetve az
embrid/magzat és az utddok fejlodésére a sziilést kovetd 21. napig.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
natrium-klorid

poliszorbat 80

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
sosav (a pH beallitasahoz)

injekciohoz valo viz

Adjuvans (M-matrix)

koleszterin

foszfatidil-kolin (benne teljes-rac-a-tokoferol)
kalium-dihidrogén-foszfat

kalium-klorid
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

Adjuvans: lasd még a 2 pontot.
6.2. Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel és nem
higithato.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Bontatlan injekcids iiveg

12 hénap 2 °C — 8 °C-on, fénytdl védve tarolva.

A felbontatlan Nuvaxovid XBB.1.5 vakcina 25 °C-on legfeljebb 12 6ran at stabil. A 25 °C-on torténd
tarolas nem ajanlott tarolasi vagy szallitasi mod, de atmeneti hémérsékletingadozasok esetén
utmutatast adhat a hasznalathoz a 2 °C és 8 °C ko6zotti hdmérsékleten torténd tarolas mellett

12 hoénapos felhasznalhatosagi tartomanyban.

Felbontott (atszart) injekcids liveg

A készitmény kémiai és fizikai stabilitidsa a gumidug6 elso atszirasat kovetden 2 °C — 8 °C-on tarolva
12 6ran at, vagy szobahomérsékleten (maximum 25 °C-on) tarolva 6 6ran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol az injekcios liveg elsé felbontésa (tiivel torténd elso atszirasa) utan a
vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalo felelés a hasznalat
kozbeni tarolasi idéért és feltételekért, és azok nem haladhatjak meg 2 °C — 8 °C-on a 12 orat, illetve
szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) a 6 Orat.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Tobbadagos injekcids iiveg

5 adagos injekcios iveg

2,5 ml-es diszperzid injekcios iivegben (1-es tipust tiveg), (brombutil gumi) dugdval és aluminium
lezarassal, kék miianyag lepattinthaté kupakkal.

Az egyes injekcios iivegek 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

A csomag tartalma: 2 tobbadagos injekcios liveg vagy 10 tobbadagos injekcids iiveg
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak
az egyes dozisok sterilitasat.

Elokeszitées a hasznalatra
e A vakcina hasznalatra kész.

e A felbontatlan vakcina 2 °C — 8 °C-on tarolando és a fénytdl valo védelem érdekében a kiilsé
kartondobozban tartando.
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e Kozvetleniil a felhasznalas eldtt vegye ki a vakcina injekcios iivegét a hlitdszekrényben tarolt
dobozbol.

e Jegyezze fel a kotelez6 megsemmisités datumat és idopontjat az injekcios liveg cimkéjére. Az
elso6 atszarast kovetden 12 dran beliil hasznalja fel.

Vizsgalja meg az injekcios tiveget
e Finoman mozgassa korkorosen a tobbadagos injekcios iiveget az egyes adagok felszivasa elott
¢és kozott. Ne razza!

e Minden tobbadagos injekcids iiveg szintelen vagy enyhén sargas szind, atlatsz6 vagy enyhén
opalos, lathat6 részecskéktdl mentes diszperzidt tartalmaz.

e A beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az injekcios iiveg tartalma nem tartalmaz-
e lathato részecskéket és/vagy elszinezddést. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinezddést tapasztal.

A vakcina beadasa

e Minden injekcids iiveg taltoltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy (a 2,5 ml-es
injekcids tivegb6l) 5 darab 0,5 ml-es adag legyen kinyerhetd.

e Azegyes 0,5 ml-es adagokat egy steril tiibe és steril fecskend6be kell felszivni, majd a
vakcinat intramuscularis injekcioban kell beadni, lehet6leg a felkar deltaizmaba.

e A vakcina nem keverhet6 6ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcinakkal vagy
gyogyszerekkel.

e Tobb liveg maradék tartalmabol nem szabad 6sszeallitani egy tjabb adagot.

Tarolas az elsé tiszuras utan
o Az atszart injekcids iiveg 2 °C — 8 °C-on 12 6ran at, vagy szobahémérsékleten (maximum 25
9C-on) legfeljebb 6 6ran at tarolando az elsé atszuras utan, lasd 6.3 pont.

Megsemmisités
e Semmisitse meg a vakcinat, amennyiben 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 éran beliil, vagy
szobahdmérsékleten tarolva 6 6ran beliil nem hasznaltdk fel az injekcios iiveg elsd atszurasat
kovetden, lasd 6.3 pont.

Megsemmisités
e Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Csehorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1618/006 10 tobbadagos injekcids liveg (5 adag injekcids tivegenként)
EU/1/21/1618/008 2 tobbadagos injekcios iiveg (5 adag injekciods iivegenként)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEI,)ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. december 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2022. oktober 3.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdinak neve és cime

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

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartési tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-o0kat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuvaxovid diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm SARS-CoV-2 rekombinans tiiskefehérjét tartalmaz adagonként, M-matrixszal
adjuvalva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

M-matrix adjuvans: Quillaja saponaria Molina-kivonat A frakcioja és C frakcidja

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, koleszterin, foszfatidil-kolin
(benne teljes rac-a-tokoferol), kdlium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid és injekcidhoz valé viz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio

10 tobbadagos injekcids iiveg

2 tobbadagos injekcios iiveg

Az egyes injekcios iivegek 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak
5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi informaciokért szkennelje be vagy latogasson el ide:
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

Az els0 atszaras utan 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 6ran beliil, szobahomérsékleten tarolva (maximum
25 °C-on) 6 6ran beliil felhasznalando.

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuvaxovid diszperzios injekcid
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

im.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

10, egyenként 0,5 ml-es adag
5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Détum:
Id6pont:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuvaxovid diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm SARS-CoV-2 rekombinans tiiskefehérjét tartalmaz adagonként, M-matrixszal
adjuvalva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

M-matrix adjuvans: Quillaja saponaria Molina-kivonat A frakcioja és C frakcidja

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, koleszterin, foszfatidil-kolin
(benne teljes rac-a-tokoferol), kdlium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid és injekcidhoz valé viz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio

10 tobbadagos injekcids iiveg

2 tobbadagos injekcios iiveg

Az egyes injekcios iivegek 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak
2,5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi informaciokért szkennelje be vagy latogasson el ide:
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!

Az els0 atszaras utan 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 6ran beliil, szobahomérsékleten tarolva (maximum
25 °C-on) 6 6ran beliil felhasznalando.

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuvaxovid diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

im.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5, egyenként 0,5 ml-es adag
2,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Déatum:
Id6pont:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuvaxovid XBB.1.5 diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) rekombinans tiiskefehérjét tartalmaz adagonként,
M-matrixszal adjuvalva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

M-matrix adjuvans: Quillaja saponaria Molina-kivonat A frakcioja és C frakcidja

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80, koleszterin, foszfatidil-kolin
(benne teljes rac-a-tokoferol), kdlium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid és injekcidhoz valé viz.
Tovéabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio

10 tobbadagos injekcids iiveg

2 tobbadagos injekcios iiveg

Az egyes injekcios iivegek 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak
2,5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi informaciokért szkennelje be vagy latogasson el ide:
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

53


http://www.novavaxcovidvaccine.com/

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

Az elso atszaras utan 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 6ran beliil, szobahomérsékleten tarolva (maximum
25 °C-on) 6 6ran beliil felhasznalando.

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuvaxovid XBB.1.5 diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvalt)

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

im.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5, egyenként 0,5 ml-es adag
2,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Déatum:
Id6pont:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Nuvaxovid diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinéns, adjuvalt)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet8ve teszi az 0 gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairodl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadnak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.
o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Nuvaxovid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Nuvaxovid alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Nuvaxovidot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nuvaxovidot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Nuvaxovid és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

A Nuvaxovid egy vakcina, amelyet a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19 megeldzésére
hasznalnak.

A Nuvaxovid betoltott 12 éves kortdl adhato.

A vakcina az immunrendszert (a szervezet természetes védekez0 rendszerét) antitestek €s a virussal
szemben miikddo specialis fehérvérsejtek eldallitdsara 6sztonzi, hogy védelmet nyujtsanak a COVID-
19 ellen. A vakcina egyik Gsszetevéje sem okozhat COVID-19-fertézést.

2. Tudnivalok a Nuvaxovid alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nuvaxovidot:
- ha allergias a hatdéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Nuvaxovid COVID-19-vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:
e barmely mas oltas beadasa utan vagy a Nuvaxovid korabbi beadasa utan barmikor sulyos vagy
életveszélyes allergias reakcié Iépett fel Onnél,
e a tliszuras utan barmikor elajult,
e magas (38 °C fol6tti) laza vagy sulyos fertézése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy enyhe
felso 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast,
e vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlé gyogyszert
szed,
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e immunrendszere nem mukddik megfeleléen (immundeficiencia), vagy olyan gydgyszert szed,
amely gyengiti az immunrendszert (példaul nagy adagban alkalmazott kortikoszteroidot,
immunszuppresszanst vagy daganatos betegség elleni gyogyszert).

A Nuvaxoviddal toérténdé oltas utan fokozott a szivizomgyulladas (miokarditisz) és a
szivburokgyulladas (perikarditisz) kockazata (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon belill kialakulhatnak; eddig leginkabb 14 napon
beliil jelentkeztek.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizom- és szivburokgyulladas jeleire (példaul 1égszomj,
szivdobogasérzés és mellkasi fajdalom), €s ezek jelentkezése esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a Nuvaxovid beadésa elott.

Mint minden vakcina esetében, a Nuvaxovid 2 adagbdl allé oltasi sorozata nem feltétleniil nytjt teljes
kori védelmet az 6sszes olyan személynek, aki azt megkapja, és nem ismert, hogy mennyi ideig tart a
védettség.

Gyermekek

A Nuvaxovid 12 év alatti gyermekek szdmara nem ajanlott. Jelenleg nem all rendelkezésre informacio
a Nuvaxovid 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a Nuvaxovid

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
a vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nuvaxovid 4. pontban felsorolt mellékhatasai (Lehetséges mellékhatasok) némelyike ideiglenesen
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit (példaul

djulasérzés vagy szédiilés vagy nagymértékii faradtsag).

Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magét az oltés utan. Mieldtt gépjarmiivet vezetne
vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatdsok megsziinnek.

A Nuvaxovid natriumot és kaliumot tartalmaz

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz 1ényegében
,.kaliummentes”.
3. Hogyan kell alkalmazni a Nuvaxovidot?

12 évesek és idosebbek
A Nuvaxovidot két kiilon injekcioban kapja meg, amelyek egyenként 0,5 ml-esek.
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Orvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember izomba, altaldban a
felkarizomba adja be a vakcinat.

Javasolt, hogy a Nuvaxovid mésodik adagjat 3 héttel az els6 adag utan kapja meg az oltassorozat
befejezése érdekében.

A Nuvaxovid emlékeztet6 adagja koriilbelill 3 honappal a méasodik adag utan adhat6 12 éves vagy
idésebb egyéneknek.

Az oltas minden egyes adagjanak beadasa alatt és utan kezel8orvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat vegz0 egészségligyi szakember koriilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem
jelentkeznek-e Onnél az allergias reakcid jelei.

Ha elmulasztja a Nuvaxovid masodik injekciojanak beadasara megbeszélt iddpontot, kérje a
kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember tanacsat. Ha elmulasztja az injekcio
beiitemezett beadasat, akkor eléfordulhat, hogy a COVID-19-betegséget okozo virussal szemben nem
lesz teljesen védett.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas a megjelenéstdl szamitott néhany napon beliil
elmulik. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Mint mas oltasok esetében, fajdalmat vagy kellemetlenséget érezhet az injekcio beadasi helyén, vagy
borpirt és duzzanatot tapasztalhat ezen a helyen. Ezek a reakciok azonban altalaban néhany napon
beliil megsziinnek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakciora utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:
e gyengének érzi magat vagy szédiil
valtozast érez a szivverésében
légszomja van
zihalas jelentkezik
duzzad az ajka, az arca vagy a torka
csalankitités vagy egyéb borkiiités jelentkezik
hanyingere van vagy hany
gyomorfajast tapasztal

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

fejfajas

émelygés (hanyinger) vagy hanyas

izomfajdalom

iztileti fajdalom

érzékenység vagy fajdalom az injekcid beadasi helyén
faradtsagérzés (kimeriiltség)

altalanos rossz kozérzet

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
e DbOrpir az injekcio beadasi helyén
e duzzanat az injekci6 beadasi helyén
e 14z (>38 °C)
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o fajdalom vagy kellemetlen érzés a karban, a kézben, a labban és/vagy a labfejben
(fajdalom a végtagban)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
e megnagyobbodott nyirokcsomok
e magas vérnyomas
o viszketo bor, borkiiités vagy csalankitités
e  borpir
e viszketd bor az injekcio beadasi helyén
o hidegrazas

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
o melegségérzet az injekcid beadasi helyén

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg):
e sulyos allergias reakcid
e szokatlan érzés a borben, példaul bizsergés vagy mintha maszna rajta valami (paresztézia)
e csOkkent mértékii érzékelés vagy érzékenység, kiilonosen a borben (hipoesztézia)
e aszivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya (szivburok)
gyulladasa (perikarditisz), ami légszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat
okozhat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kbzvetleniil az 0rszagos hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil, mellékelve a gyartasi tétel
szamat/sarzsszamot, amennyiben az fel van tiintetve. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nuvaxovidot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felelds a vakcina tarolasaért
¢s a fel nem hasznalt készitmény megfeleld artalmatlanitasaért.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és kezelésre vonatkozo informaciok az egészségiigyi
szakembereknek sz0l6 részben, a betegtajékoztatd végeén talalhatok.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Nuvaxovid?

o Egy adag Nuvaxovid 5 mikrogramm SARS-CoV-2-tiiskefehérjét* és M-matrix adjuvanst
tartalmaz.

*rekombinans DNS-technologiaval eldallitva Spodoptera frugiperda-faj Sf9-sejtjeibdl szarmazo
rovarsejtvonalban, baculovirus expresszids rendszerének alkalmazasaval.

e Eza vakcina adjuvansként ugynevezett M-matrixot tartalmaz. Az adjuvansok olyan anyagok,

amelyek bizonyos oltéanyagokban talalhatok meg, hogy felgyorsitsak, javitsak és/vagy
meghosszabbitsak az oltdanyag védo hatasait. Az adjuvans M-matrix 0,5 ml-es Quillaja
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saponaria Molina-kivonat A. frakcidjat (42,5 mikrogramm) és C. frakcidjat (7,5 mikrogramm).
tartalmazza adagonként.

e A Nuvaxovid egyéb Osszetevoi (segédanyagai) a kovetkezok:
e dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
o natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
e dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
e natrium-klorid
e poliszorbat 80
e koleszterin
o foszfatidil-kolin (benne a teles rac-a-tokoferolt)
e kalium-dihidrogén-foszfat
kalium-klorid
¢ natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
e sosav (a pH beallitasahoz)
e injekcidhoz vald viz

Milyen a Nuvaxovid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
e A diszperzi6 szintelen vagy enyhén sargas szinti, atlatszo vagy enyhén opalos (pH: 7,2).

5 adagos injekcids Uveg

- 2,5 ml diszperzios injekcido gumidugoval és kek lepattinthatd kupakkal ellatott injekcios iivegben.

- Kiszerelések: 2 darab tobbadagos injekcids liveg vagy 10 darab tobbadagos injekcios liveg. Az
egyes injekcids iivegek 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

10 adagos injekcids Uveg
- 5 ml diszperzios injekcié gumidugoval és kék lepattinthatd kupakkal ellatott injekcids iivegben.
- Kiszerelések: 2 darab tobbadagos injekcios tiveg vagy 10 darab tdbbadagos injekcids liveg. Az
egyes injekcios iivegek 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Csehorszag

Gyarto
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Csehorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: .

Mobileszkozzel szkennelje be a kodot a betegtajékoztatd kiilonbozo nyelveken vald eléréséhez.

Vagy keresse fel a kovetkezé URL-cimet: https://www.NovavaxCovidVaccine.com
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Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan.

Az alabbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Nuvaxovidot intramuscularisan, lehet6leg a felkar deltaizméaba adja be két dozisban, 3 hét
kiilonbséggel.

A Nuvaxovid emlékeztetd dozisa kortilbeliil 3 honappal a masodik dozis utan adhatd 12 éves vagy
idésebb egyéneknek.

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkodvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok és alkalmazas

A cimkén és a kartondobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak
az egyes dozisok sterilitasat.

Elokeszités a hasznalatra

e A vakcina felhasznalasra kész.

e A felbontatlan vakcina hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando és a fénytdl valo védelem
érdekében a kiilsé dobozban tartando.

e Kozvetleniil a felhasznalés eldtt vegye ki a vakcina injekcios iivegét a hiitdszekrényben 1évo
dobozbol.

e Jegyezze fel a kotelez6 megsemmisités datumat és idopontjat az injekcios liveg cimkéjére. Az
elso atszarast koveto 12 oran beliil hasznalja fel, amennyiben 2 °C — 8 °C-on taroltak, vagy
6 oran belill, amennyiben szobahdmérsékleten (maximum 25 °C-on) taroltak.

Vizsgalja meg az injekcios tiveget

¢ Finoman mozgassa korkordsen a tobbadagos injekcios iiveget az egyes adagok felszivasa elott
és kozott. Ne razza!

e Minden tobbadagos injekcids iiveg szintelen vagy enyhén sargas szind, atlatsz6 vagy enyhén
opalos diszperziot tartalmaz

e A beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az injekcios iiveg tartalmat, hogy az nem
tartalmaz-e lathat6 részecskéket és/vagy elszinez6dést. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha
részecskék lathatok benne vagy elszinezddést tapasztal.

A vakcina beadasa
e Minden injekcids tiveg tultoltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy (a 2,5 ml-es
injekcids tivegb6l) 5 darab vagy (az 5 ml-es injekcios iivegb6l) 10 darab 0,5 ml-es adag legyen
kinyerheto.
o Azegyes 0,5 ml-es adagokat egy steril tiibe és steril fecskendébe kell felszivni, majd a
vakcinat intramuscularis injekcioban kell beadni, lehetdleg a felkar deltaizmaba.
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e A vakcina nem keverhetd 6ssze ugyanabban a fecskenddben mas vakcinakkal vagy
gyogyszerekkel.
e Tobb liveg maradéek tartalmabol nem szabad Gsszeallitani egy tijabb adagot.

Tarolas az injekcios iiveg elsé atszurdsa utdin
o A kinyitott injekcids liveg 2 °C — 8 °C-on 12 6ran at, vagy szobahémérsékleten (maximum
25 °C-on) 6 oran at tarolando az elso atszaras utan.

Megsemmisités
e Semmisitse meg a vakcinat, amennyiben 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 dran beliil, vagy
szobahdmérsékleten tarolva 6 oran beliil nem hasznaltak fel az injekcios iiveg elsé atszrasat
kovetden, lasd 6.3 pont.

Megsemmisités

e Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

64



Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Nuvaxovid XBB.1.5 diszperzios injekcio
COVID-19-vakcina (rekombinéns, adjuvalt)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet8ve teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairodl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadnak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.
o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipustu gyogyszer a Nuvaxovid XBB.1.5 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Nuvaxovid XBB.1.5 alkalmazasa el6tt

. Hogyan kell alkalmazni a Nuvaxovid XBB.1.5-6t?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell a Nuvaxovid XBB.1.5-0t tarolni?

. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN bW~

1. Milyen tipusi gyogyszer a Nuvaxovid XBB.1.5 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Nuvaxovid XBB.1.5 egy vakcina, amelyet a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19
megel6zésére hasznalnak.

A Nuvaxovid XBB.1.5 betoltott 12 éves kortol adhato.

A vakcina az immunrendszert (a szervezet természetes védekez0 rendszerét) antitestek €s a virussal
szemben miikddo specialis fehérvérsejtek eldallitdsara 6sztonzi, hogy védelmet nyujtsanak a COVID-
19 ellen. A vakcina egyik dsszetevéje sem okozhat COVID-19-fertézést.

2. Tudnivalok a Nuvaxovid XBB.1.5 alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nuvaxovid XBB.1.5-0t:
- ha allergias a hat6anyagra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések es dvintézkedések
A Nuvaxovid XBB.1.5 COVID-19-vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:
e barmely mas oltas beadasa utan vagy a Nuvaxovid, illetve Nuvaxovid XBB.1.5 korabbi beadasa
utan barmikor sulyos vagy életveszélyes allergids reakcio Iépett fel Onnél,
e a tliszuras utan barmikor elajult,
e magas (38 °C fol6tti) laza vagy sulyos fertézése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy enyhe
felso 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast,
e vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlé gyogyszert
szed,
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e immunrendszere nem mukddik megfeleléen (immundeficiencia), vagy olyan gydgyszert szed,
amely gyengiti az immunrendszert (példaul nagy adagban alkalmazott kortikoszteroidot,
immunszuppresszanst vagy daganatos betegség elleni gyogyszert).

A Nuvaxoviddal toérténd oltas utan fokozott a szivizomgyulladas (miokarditisz) és a
szivburokgyulladas (perikarditisz) kockazata (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon belill kialakulhatnak; eddig leginkabb 14 napon
beliil jelentkeztek.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizom- és szivburokgyulladas jeleire (példaul 1égszomyj,
szivdobogasérzés és mellkasi fajdalom), €s ezek jelentkezése esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a Nuvaxovid XBB.1.5 beadasa
elott.

Mint minden vakcina esetében, a Nuvaxovid XBB.1.5 egyetlen adagja nem feltétleniil nyujt teljes korii
védelmet az Osszes olyan személynek, aki azt megkapja, és nem ismert, hogy mennyi ideig tart a
védettség.

Gyermekek

A Nuvaxovid XBB.1.5 12 év alatti gyermekek szamara nem ajanlott. Jelenleg nem all rendelkezésre
informaci6 a Nuvaxovid XBB.1.5 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a Nuvaxovid XBB.1.5

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nuvaxovid XBB.1.5 4. pontban felsorolt mellékhatasai (Lehetséges mellékhatdsok) némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit

(példaul ajulasérzés vagy szédiilés vagy nagymértékii faradtsag).

Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magét az oltés utan. Mieldtt gépjarmiivet vezetne
vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatdsok megsziinnek.

A Nuvaxovid XBB.1.5 natriumot és kaliumot tartalmaz

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz 1ényegében
,.kaliummentes”.
3. Hogyan kell alkalmazni a Nuvaxovid XBB.1.5-06t?

12 évesek és idosebbek
A Nuvaxovid XBB.1.5-0t egyetlen, 0,5 ml adagti injekcidoban kapja meg.
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Ha Ont korabban beoltottak COVID-19-vakcinaval, a Nuvaxovid XBB.1.5 készitményt legalabb
3 hénappal a legutobbi COVID-19-vakcina-adag utan kell beadni.

Orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember izomba, altalaban a
felkarizomba adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak beadasa alatt és utan kezel8orvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat vegzd egészségligyi szakember kortilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem
jelentkeznek-e Onnél az allergias reakcio jelei.

A Nuvaxovid XBB.1.5 tovabbi adagjai (0,5 ml) az orvosa mérlegelése alapjan adhatok be a nemzeti
ajanlasoknak megfelelden, figyelembe véve az On klinikai allapotat.

Immunkompromittalt személyek
Ha az immunrendszere nem miikddik megfelelden, tovabbi adagok adhatok be a nemzeti ajanlasokkal
Osszhangban.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas a megjelenéstdl szamitott néhany napon beliil
elmulik. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

Mint mas oltasok esetében, fajdalmat vagy kellemetlenséget érezhet az injekcid beadasi helyén, vagy
borpirt és duzzanatot tapasztalhat ezen a helyen. Ezek a reakciok azonban altalaban néhany napon
beliil megsziinnek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakciora utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:
e gyengének érzi magat vagy szédiil
valtozast érez a szivverésében
légszomja van
zihalas jelentkezik
duzzad az ajka, az arca vagy a torka
csalankiiités vagy egyéb borkiiités jelentkezik
hanyingere van vagy hany
gyomorfajast tapasztal

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

fejfajas

émelygés (hanyinger) vagy hanyas

izomfajdalom

iztileti fajdalom

érzékenység vagy fajdalom az injekcid beadasi helyén
faradtsagérzés (kimeriiltség)

altalanos rossz kozérzet

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
e  DbOrpir az injekcio beadasi helyén
e duzzanat az injekci6 beadasi helyén
e laz (>38°C)
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o fajdalom vagy kellemetlen érzés a karban, a kézben, a labban és/vagy a labfejben
(fajdalom a végtagban)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
e megnagyobbodott nyirokcsomok
e magas vérnyomas
o viszketo bor, borkiiités vagy csalankitités
e  borpir
e viszketd bor az injekcio beadasi helyén
o hidegrazas

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
o melegségérzet az injekcid beadasi helyén

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg):
e sulyos allergias reakcid
o szokatlan érzés a borben, példaul bizsergés vagy mintha maszna rajta valami (paresztézia)
e csOkkent mértékii érzékelés vagy érzékenység, kiilonosen a borben (hipoesztézia)
e aszivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya (szivburok)
gyulladasa (perikarditisz), ami légszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat
okozhat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil az orszagos hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil, mellékelve a gyartasi tétel
szamat/sarzsszamot, amennyiben az fel van tiintetve. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nuvaxovid XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felelds a vakcina tarolasaért
¢s a fel nem hasznalt készitmény megfeleld artalmatlanitasaért.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és kezelésre vonatkozo informaciok az egészségiigyi
szakembereknek sz0l6 részben, a betegtajékoztatd végeén talalhatok.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Nuvaxovid XBB.1.5?

¢ Egy adag Nuvaxovid XBB.1.5 5 mikrogramm SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5-) tiiskefehérjét*
és M-matrix adjuvanst tartalmaz.

*rekombinans DNS-technologiaval eldallitva Spodoptera frugiperda-faj Sf9-sejtjeibdl szarmazo
rovarsejtvonalban, baculovirus expresszids rendszerének alkalmazasaval.

e Eza vakcina adjuvansként ugynevezett M-matrixot tartalmaz. Az adjuvansok olyan anyagok,

amelyek bizonyos oltéanyagokban talalhatok meg, hogy felgyorsitsak, javitsak és/vagy
meghosszabbitsak az oltdanyag védo hatasait. Az adjuvans M-matrix 0,5 ml-es Quillaja
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saponaria Molina-kivonat A. frakcidjat (42,5 mikrogramm) és C. frakcidjat (7,5 mikrogramm).
tartalmazza adagonként.

e A Nuvaxovid XBB.1.5 egyéb Osszetevoi (segédanyagai) a kovetkezok:
e dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
o natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
e dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
e natrium-klorid
e poliszorbat 80
e koleszterin
o foszfatidil-kolin (benne a teles rac-a-tokoferolt)
e kalium-dihidrogén-foszfat
kalium-klorid
¢ natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
e sosav (a pH beallitasahoz)
e injekcidhoz vald viz

Milyen a Nuvaxovid XBB.1.5 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
e A diszperzi6 szintelen vagy enyhén sargas szinti, atlatszo vagy enyhén opalos (pH: 7,2).

5 adagos injekcids Uveg

- 2,5 ml diszperzios injekcio gumidugoval és kék lepattinthatd kupakkal ellatott injekcios iivegben.

- Kiszerelések: 2 darab tobbadagos injekcids liveg vagy 10 darab tobbadagos injekcios liveg. Az
egyes injekcids iivegek 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Csehorszag

Gyarto
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Csehorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: .

Mobileszkozzel szkennelje be a kodot a betegtajékoztatd kiilonbdzd nyelveken vald eléréséhez.

Vagy keresse fel a kovetkezé URL-cimet: https://www.NovavaxCovidVaccine.com
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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A betegtajékoztatdo az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan.

Az aldbbi informaciok kizardlag egészsegiigyi szakembereknek szélnak:
A Nuvaxovid XBB.1.5-6t intramuscularisan, lehet6leg a felkar deltaizmaba adja be egyetlen dozisban.

Azoknak a személyeknek, akiket korabban beoltottak COVID-19-vakcinaval, a Nuvaxovid XBB.1.5
készitményt legalabb 3 honappal a legutobbi COVID-19-vakcina-adag utan kell beadni.

A stlyosan immunkompromittalt egyéneknek tovabbi adagok adhatok az orszagos ajanlasoknak
megfelelden.

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok és alkalmazas

A cimkén és a kartondobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak
az egyes dozisok sterilitasat.

Elokészités a hasznalatra

e A vakcina felhasznalasra kész.

o A felbontatlan vakcina hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando és a fényt6l valo védelem
érdekében a kiilsé dobozban tartando.

e Kozvetleniil a felhasznalés eldtt vegye ki a vakcina injekcios iivegét a hiitdszekrényben 1évo
dobozbol.

o Jegyezze fel a kotelez6 megsemmisités datumat és idépontjat az injekcids iiveg cimkéjére. Az
elso atszhrast kovetd 12 oran beliil hasznalja fel, amennyiben 2 °C — 8 °C-on taroltak, vagy
6 oran belill, amennyiben szobahdmérsékleten (maximum 25 °C-on) taroltak.

Vizsgalja meg az injekcios tiveget

¢ Finoman mozgassa korkordsen a tobbadagos injekcios iiveget az egyes adagok felszivasa elott
és kozott. Ne razza!

e Minden tobbadagos injekcids iiveg szintelen vagy enyhén sargas szind, atlatsz6 vagy enyhén
opalos diszperziot tartalmaz

e A beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az injekcios iiveg tartalmat, hogy az nem
tartalmaz-e lathat6 részecskéket és/vagy elszinez6dést. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha
részecskék lathatok benne vagy elszinezdést tapasztal.

A vakcina beaddsa
e Minden injekcids tiveg tultoltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy (a 2,5 ml-es
injekcids tivegb6l) 5 darab 0,5 ml-es adag legyen kinyerhetd.
o Azegyes 0,5 ml-es adagokat egy steril tiibe és steril fecskend6be kell felszivni, majd a
vakcinat intramuscularis injekcioban kell beadni, lehetdleg a felkar deltaizméaba.
e A vakcina nem keverhetd 6ssze ugyanabban a fecskenddében mas vakcinakkal vagy
gyogyszerekkel.
e To&bb liveg maradék tartalmabol nem szabad Osszeallitani egy tijabb adagot.
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Tarolas az injekcios tiveg elsd atszurasa utan
e A kinyitott injekcids liveg 2 °C — 8 °C-on 12 6ran at, vagy szobahémérsékleten (maximum
25 °C-on) 6 oran at tarolando az elso atszaras utan.

Megsemmisités
e Semmisitse meg a vakcinat, amennyiben 2 °C — 8 °C-on tarolva 12 dran beliil, vagy
szobahdmérsékleten tarolva 6 oran beliil nem hasznaltak fel az injekcios iiveg els atszrasat
kovetden, lasd 6.3 pont.

Megsemmisités

e Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.
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