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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Nuvaxovid stungulyf, érdreifa

COVID-19 béluefni (radbrigda, 6nemisgleett)

2. INNIHALDSLYSING

petta eru fjolskammta hettuglds sem innihalda 5 skammta eda 10 skammta sem eru 0,5 ml i hverju
hettuglasi (sja kafla 6.5).

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrégromm af SARS-CoV-2 gaddapréteininu* og er
Onaemisgleeddur med Matrix-M.

Onamisgladir Matrix-M i hverjum 0,5 ml skammti: Hluti-A (42,5 mikrégrémm) og hluti-C
(7,5 mikrogromm) af Quillaia Saponaria Molina Urdraetti.

* framleiddu med radbrigdaerfdateekni med pvi ad nota baculoveiru tjaningarkerfi i skordyrafrumulinu
afleiddri af Sf9 frumum af Spodoptera frugiperda tegund.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, drdreifa (stungulyf).

Ordreifan er litlaus eda gulleit, ter eda litillega 6pallysandi (syrustig 7,2)

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Nuvaxovid er @tlad til virkrar bolusetningar til ad koma i veg fyrir COVID-19 af voldum SARS-CoV-
2 hja einstaklingum sem eru 12 ara og eldri.

Notkun pessa boluefnis skal vera i samraemi vid opinberar leidbeiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Grunnbdlusetning

Einstaklingar sem eru 12 &ra og eldri

Nuvaxovid er gefid i vodva sem bdlusetning med 2 skdmmtum, sem eru 0,5 ml hvor. Malt er med pvi
ad gefa sidari skammtinn 3 vikum eftir fyrsta skammtinn (sjé kafla 5.1).

Utskiptanleiki
EkKki hefur verid synt fram & ad haegt sé ad skipta Nuvaxovid Ut fyrir 6nnur COVID-19 boluefni til ad

ljuka grunnbdlusetningunni. Einstaklingar sem hafa fengid fyrsta skammt af Nuvaxovid eiga ad halda
afram ad fa Nuvaxovid til ad ljuka grunnbolusetningunni.
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Orvunarskammtur

Orvunarskammtur fyrir einstaklinga sem eru 12 &ra og eldri

Gefa mé orvunarskammt af Nuvaxovid (0,5 ml) i védva u.p.b. 3 manudum eftir grunnbdlusetninguna
med Nuvaxovid hja einstaklingum sem eru 12 ara og eldri (6rvunarskammt af sému gera).

Einnig ma gefa Nuvaxovid sem érvunarskammt eftir lok grunnb6lusetningar med mRNA bdluefni eda
adendveiruferjuboluefni (6rvunarskammtur af olikri gerd). Timabil milli grunnb6lusetningar og
drvunarskammts med boluefni af élikri gerd a ad vera pad sem gefid er upp fyrir orvunarskammt i
sampykktum upplysingum fyrir béluefnid sem var notad til grunnbélusetningar (sja kafla 5.1).

Born
Oryggi og verkun Nuvaxovid fyrir born yngri en 12 ara hefur ekki verid stadfest. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum > 65 ara.

Lyfjagjof

Nuvaxovid er eingdngu &tlad til inndeelingar i vodva, helst i axlarvédvann & upphandlegg.
Ekki ma deela boluefninu i &d, undir hud eda i hd.

Béluefninu méa ekki blanda saman vid dnnur boluefni eda lyf i sému sprautu.
VarUdarradstafanir sem parf ad gera adur en boluefnid er gefid eru taldar upp i kafla 4.4.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun og férgun boluefnisins.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum haetti.

Almennar radleggingar

Ofnemi og bradaofnaemi

Bradaofnamistilvik hafa verid tilkynnt af véldum Nuvaxovid. Videigandi leeknismedferd og -eftirlit
skal alltaf vera adgengilegt ef bradaofnaemisviobrogd koma fram eftir gjof béluefnisins.

Melt er med nanu eftirliti i ad minnsta kosti 15 minutur eftir bolusetningu. Ekki ma gefa peim sem
hafa fengid bradaofnaemi eftir fyrri skammt af Nuvaxovid annan skammt af boluefninu.

Hjartavéovabdlga og gollurshissbélga

Aukin hetta er & hjartavodvabolgu og gollurshissbdélgu eftir bdlusetningu med Nuvaxovid. Petta getur
komid fram innan Orféarra daga eftir bélusetningu og hefur yfirleitt komid fram innan 14 daga (sja
kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad framvinda hjartavédvabolgu og gollurshussbolgu eftir
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bolusetningu sé ekki frabrugdin pvi sem gerist med hjartavédvabolgu og gollurshissbolgu almennt.

Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu.
Radleggja skal bolusettum (p.m.t. foreldrum eda umdnnunaradilum) ad leita tafarlaust leeknishjalpar ef
peir f4 einkenni sem benda til hjartavédvabolgu eda gollurshdssbolgu svo sem (brddan og vidvarandi)
brjostverk, madi eda hjartslattarénot eftir bolusetningu.

Heilbrigoisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfaera sig vid sérfreedilekna til
ad greina og medhondla pessa sjukdoma.

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd vidbrogd, svo sem adavikkunaryfirlid og ofondun eda streitutengd vidbrogd geta komid
fyrir i tengslum vid bolusetningu sem sélreen svorun vid nélarstungu. Mikilvaegt er ad gera
varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir averka vegna yfirlids.

Yfirstandandi veikindi

Fresta verdur bolusetningu hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med haum hita eda brada
sykingu. EKKi parf ad seinka bélusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda litilshattar hita.

Blooflagnafed og blddstorkusjikdémar

Eins og vid & um adrar inndaelingar i vodva skal gefa boluefnid med varto hja einstaklingum sem eru &
segavarnandi medferd og peim sem eru med blodflagnafeed eda einhvern blodstorkusjukdom (svo sem
dreyrasyki) vegna pess ad blaeding eda mar getur komid fyrir eftir gjof boluefnisins i vodva hja
pessum einstaklingum.

Onamisbeldir einstaklingar

Verkun, 6ryggi og énemissvorun vid boluefninu hafa verid metin hja takmoérkudum fjélda
onaemisbeeldra einstaklinga. Verkun Nuvaxovid getur verid minni hja dnemisbaldum einstaklingum.

Timalengd verndar

Timalengd verndarinnar sem boluefnid veitir er ekki pekkt vegna pess ad ennpé er verid ad dkvarda
hana i yfirstandandi kliniskum rannsoknum.

Takmarkanir a verkun béluefnisins

Einstaklingar eru ef til vill ekki fullverndadir fyrr en 7 dégum eftir sidari skammtinn. Eins og vid & um
oOll béluefni veitir Nuvaxovid ef til vill ekki vernd hja 6llum sem fa béluefnid.

Hjélparefni

Natrium
Bdluefnid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Kalium
Bdluefnid inniheldur minna en 1 mmal af kalium (39 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida gjof Nuvaxovid og 6virkjadra infliensubdluefna hefur verid metin hja takmorkudum fjolda
patttakenda i kliniskri viobotarrannsokn, sem gerd var i kdnnunarskyni (exploratory clinical trial sub-
study), sja kafla 4.8 og kafla 5.1.

Svorun vid SARS-CoV-2 m.t.t. métefnabindingar, var minni pegar Nuvaxovid var gefid samhlida
ovirkjudu influensubdluefni. Kliniskt mikilveegi pess er ekki pekkt.

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a gjof Nuvaxovid samhlida 6drum béluefnum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun Nuvaxovid hja pungudum konum. Dyrarannsdknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir
feedingu sja kafla 5.3.

Eingongu skal ihuga notkun Nuvaxovid & medgongu pegar mogulegur avinningur vegur pyngra en
mdoguleg aheetta fyrir médurina og fostrid.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort Nuvaxovid skilst Gt i brjéstamjolk.

EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti par sem alteek Utsetning Nuvaxovid hja
konum med barn & brjosti er 6veruleg.

Fri6semi

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa m.t.t. eiturverkana & a&xlun, sja
kafla 5.3.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Nuvaxovid hefur engin eda dveruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hinsvegar geta sumar
aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 haft ahrif timabundin & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi eftir grunnbélusetningu

péatttakendur 18 &ra og eldri

Oryggi Nuvaxovid var metid Gt fra milligreiningu & samanlégdum gognum Gr 5 yfirstandandi
kliniskum ranns6knum sem er verid ad gera i Astraliu, Sudur-Afriku, Bretlandi, Bandarikjunum og
Mexiko. Pegar greiningin var gerd hofou alls 49.950 patttakendur, 18 ara og eldri, fengid ad minnsta
kosti einn skammt af tveggja skammta grunnbolusetningunni med Nuvaxovid (n=30.058) eda lyfleysu
(n=19.892). begar bolusetningin for fram var midgildi aldurs 48 &r (& bilinu 18 til 95 ar). Midgildi
timalengdar eftirfylgni var 70 dagar eftir skammt 2, en 32.993 (66%) péatttakenda luku eftirfylgni i
meira en 2 manudi eftir skammt 2.

I samanlégdum gdégnum um o6namingargetu, hja patttakendum18 ara og eldri sem teknir voru inn i

3. stigs rannsdknirnar tveer og fengu skammt af Nuvaxovid (n=20.055) eda lyfleysu (n=10.561), voru
algengustu aukaverkanirnar eymsli & stungustad (75%), verkur & stungustad (62%), preyta (53%),
voovaverkir (51%), hdfudverkur (50%), lasleiki (41%), lidverkir (24%), og 6gledi eda uppkost (15%).
Aukaverkanir voru yfirleitt veegar eda midlungsmiklar ad alvarleika og var midgildi timalengdar
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2 dagar eda styttra fyrir stadbundnar aukaverkanir og 1 dagur eda styttra fyrir alteekar aukaverkanir eftir
bolusetningu.

A heildina litid var tidni aukaverkana heerri hja yngri aldurshdpum: tidni eymsla & stungustad verkjar a
stungustad, preytu, véovaverkja, htfudverkjar, lasleika, lidverkja og 6gledi eda uppkasta var harri hja
fullordnum & aldrinum 18 til allt ad 65 ara en hja peim sem voru 65 ara og eldri.

Algengara var ad stadbundnar og alteekar aukaverkanir vaeru tilkynntar eftir skammt 2 en skammt 1.

Ovirkjud boluefni vid arstidabundinni infliensu med markadsleyfi voru gefin patttakendum samhlida,
& sama degi og skammtur 1 af Nuvaxovid (n=217) eda lyfleysu (n=214) i axlarvédvann & hinum
handleggnum, hja 431 péatttakanda sem teknir voru inn i 3. stigs (2019nCoV-302) vidbotarrannsoknina
sem gerd var i kdnnunarskyni. Tidni stadbundinna og alteekra aukaverkana hja pydinu i infliensu-
vidbdtarrannsokninni var herri en hja adalrannsoknarpydinu, baedi hja peim sem fengu skammt 1 af
Nuvaxovid og peim sem fengu lyfleysu.

Unglingar a aldrinum 12 til 17 ara

Oryggi Nuvaxovid hja unglingum var metid med milligreiningu & ttvikkadri rannsokn fyrir born a
yfirstandandi 3. stigs fjolsetra, slembiradadri, blindadri (observer-blinded), samanburdarrannsokn med
lyfleysu (Rannsokn 2019nCoV-301). Oryggisgdgnum var safnad hja 2.232 patttakendum & aldrinum
12 til 17 ara, med og an visbendinga um fyrra SARS CoV-2 smit, i Bandarikjunum sem hofou fengid
a.m.k. einn skammt af Nuvaxovid (n=1.487) eda lyfleysu (n=745). Lydfraedilegir eiginleikar voru
svipadir medal patttakenda sem fengu Nuvaxovid og peirra sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar voru eymsli a stungustad (71%), verkur & stungustad (67%), hofudverkur
(63%), vodvaverkir (57%), preyta (54%), lasleiki (43%), 6gledi eda uppkost (23%), lidverkir (19%),
og hiti (17%). Oftar var tilkynnt um hita hj& unglingum & aldrinum 12 til og med 17 &ra heldur en hja
fullordnum og hann var mjég algengur eftir seinni skammtinn hja unglingum. Aukaverkanir voru
yfirleitt vaegar eda midlungsmiklar ad alvarleika og var midgildi timalengdar 2 dagar eda styttra fyrir
stadbundnar aukaverkanir og 1 dagur eda styttra fyrir alteekar aukaverkanir eftir bélusetningu.

Samantekt a 6ryggi eftir 6rvunarskammt

péatttakendur 18 &ra og eldri

I 6hadri rannsokn (CoV-BOOST rannsdknin, EudraCT 2021-002175-19) sem mat notkun Nuvaxovid
orvunarskammts hja einstaklingum sem hofdu lokid vid grunnbdlusetningu med mRNA COVID-19
boluefni eda adendveiruferjubdluefni med markadsleyfi komu engin ny éryggisvandamal fram.

Oryggi og 6naemingargeta Nuvaxovid drvunarskammts voru metin i yfirstandandi 3. stigs, fj6lsetra,
slembiradadri, blindadri (observer-blinded) kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu (rannsokn
2019nCoV-301). I heild fengu 12.777 pétttakendur érvunarskammt af boluefninu ad minnsta kosti
6 manudum eftir tveggja skammta grunnbolusetninguna (midgildi 11 manudir fra pvi ad
grunnbdlusetningu lauk og fram ad 6rvunarskammti). Af peim 12.777 péatttakendum sem fengu
orvunarskammt fengu 39 patttakendur ekki Nuvaxovid fyrir alla prja skammtana.
Oryggisgreiningarnar folu i sér mat & stadbundnum og almennum aukaverkunum sem fylgst var
sérstaklega med (solicited) og komu fram innan 7 daga eftir drvunarskammt hja patttakendum sem
luku rafreenu dagbdkinni (n=10.137).

Algengustu aukaverkanirnar sem fylgst var sérstaklega med voru eymsli & stungustad (73%), verkur &
stungustad (61%), preyta (52%), vodvaverkir (51%), hofudverkur (45%), lasleiki (40%), og lidverkir
(26,%).

Unglingar a aldrinum 12 til 17 ara

Oryggi 6rvunarskammts af Nuvaxovid var metid i milligreiningu & yfirstandandi 3. stigs rannsokn
(rannsdkn 2019nCoV-301). Alls fengu 1.499 patttakendur érvunarskammt um pad bil 9 manudum eftir



ad hafa fengid 2. skammt grunnbdlusetningarinnar. Undirhopur 220 patttakenda sem fengu
drvunarskammtinn var metinn fyrir aukaverkanir sem fylgst var sérstaklega med og komu fram innan
7 daga eftir 6rvunarskammtinn (Ad Hoc Booster Safety Analysis Set), af peim luku 190 vid rafrenu
dagbdkina.

Aukaverkanir sem fylgst var séstaklega med héfou heerri tioni og voru alvarlegri hja unglingum
samanborid vid fullordna. Algengustu aukaverkanirnar sem fylgst var sérstaklega med voru eymsli &
stungustad (72%), hofudverkur (68%), preyta (66%), verkur & stungustad (64%), voovaverkir (62%),
lasleiki (47%) og 6gledi/uppkdst (26%) vorudu ad midgildi 1 til 2 daga eftir bélusetningu. Engin ny
oryggisvandamal komu fram hja patttakendum fra pvi ad érvunarskammturinn var gefinn par til 28
dogum eftir gjof.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér & eftir samkveaemt eftirfarandi
tioniflokkum:

Mjog algengar (>1/10);

Algengar (>1/100 til <1/10);

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000);

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000);

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i rod eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1: Aukaverkanir Gr kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu & Nuvaxovid
hja einstaklingum 12 &ra og eldri

MedDRA Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Flokkun eftir algengar (=1/100 til (=1/1.000 til (= 1/10.000 til (ekki heegt ad
lifferum >1/10 <1/10) <1/100) < 1/1.000) deetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi
gbgnum)
BIl60 og eitlar Eitlasteekkanir
Onamiskerfi Bradaofnami
Taugakerfi Hofudverkur Naladofi
Tilfinningavannami
Hjarta Hjartavodvabolga
Gollurshussholga
Edar Haprystingur®
Meltingarfaeri Ogledi eda
uppkost?
H6 og undirhid Utbrot
Rodapot
Kladi
Ofsakladi
Stodkerfi og Voodvaverkird
bandvefur Lidverkira
Almennar Eymsli 4 Rodi & KIadi & stungustad | Hiti & stungustad
aukaverkanirog | stungustad® | stungustad®® | Kuldahrollur
aukaverkanir & Verkur & proti &
tkomustad stungustad® stungustad?
preyta? Hiti®
Lasleiki®® Verkur i
Gtlim

a Tidni pessara aukaverkana var heerri eftir sidari skammtinn.

b petta hugtak fol einnig i sér aukaverkanir tilkynntar sem infldensulik veikindi.




¢ betta hugtak felur i sér baedi roda a stungustad og rodapot a stungustad (algengar).

d Ekki var tilkynnt um haprysting hja unglingum & aldrinum 12 til og med 17 ara i klinisku rannsékninni.

e Oftar var tilkynnt um hita hja unglingum & aldrinum 12 til og med 17 ara heldur en hja fullorénum og hann var mjag
algengur eftir seinni skammtinn hja unglingum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Medan & klinisku rannséknunum st6d sast aukin tidni haprystings i kjolfar bélusetningar med
Nuvaxovid (n=46; 1,0%) i samanburdi vio lyfleysu (n=22; 0,6%), hja eldri einstaklingum, a fyrstu
3 dégunum eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og tiltaka lotunimer
ef pad liggur fyrir.

4.9 Ofskdmmtun

EkKi hefur verid greint fra tilvikum um ofskdmmtun. Ef ofskémmtun & sér stad skal hafa eftirlit med
lifsmorkum og melt er med mogulegri medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, undireining proteins, ATC-flokkur: JO7BN04

Verkunarhattur

Nuvaxovid er gert 0r hreinsudu SARS-CoV-2 radbrigda gadda(S)proteini i fullri lengd sem er laest i
samrunaldgun sinni (prefusion conformation). Vidbot saponin-grundvallads Matrix-M 6naemisgledis
audveldar virkjun frumnanna i 6sérteeka dnemiskerfinu, sem eykur mégnun S-protein-sérteekrar
Onaemissvorunar. Pessir tveir peettir i béluefninu kalla fram B- og T-frumu énaemissvérun vid S-
préteininu, p.m.t. hlutleysandi moétefni, sem geta lagt sitt af mérkum til verndar gegn COVID-19.

Verkun

Grunnbdlusetning

Verkun, 6ryggi og éneemingargetu Nuvaxovid er verid ad meta i tveimur 3. stigs lykilrannsoknum med
samanburdi vid lyfleysu, rannsokn 1 (2019nCoV-301) fer fram i Nordur-Ameriku og rannsékn 2
(2019nCoV-302) fer fram i Bretlandi og rannsokn 3,sem er 2a/b. stigs rannsdkn sem fer fram i
Sudur-Afriku.

Rannsdkn 1 (2019nCoV-301)

Rannsokn 1 er yfirstandandi 3. stigs, fjdlsetra, slembiréoud, blindud (observer-blinded),
samanburdarrannsdkn med lyfleysu med adalrannsokn hja fullordnum pétttakendum 18 &ra og eldri i
Bandarikjunum og Mexiko, og utvikkud rannsékn fyrir bérn 4 aldrinum 12 til 17 ara i Bandarikjunum.

patttakendur 18 ara og eldri

Vid inntdku i adalrannsoknina, hja fullorénum, var patttakendum lagskipt eftir aldri (18 til 64 ara og
>65 ara) og peim skipt i hlutfallinu 2:1 til ad fa Nuvaxovid eda lyfleysu. batttakendur voru utilokadir
fr& rannsokninni ef peir voru med marktaeka 6nemisbelingu vegna sjukddms sem veldur skertri
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Onaemissvorun, virkt krabbamein eda & krabbameinslyfjamedferd, a langvinnri 6naemisbalandi
medferd eda & medferd med dnemisgloblinum eda hdéfdu fengid lyf unnid ar blddi sidastliona 90 daga,
voru barnshafandi eda med barn & brjosti, eda hofou greinst med COVID-19 sem stadfest var &
rannsoknarstofu. Patttakendur med annan undirliggjandi sjukdom sem var i klinisku jafnveegi voru
teknir inn, sem og patttakendur med HIV-sykingu sem var undir godri stjorn.

Skraningu fullordinna lauk i febrtar 2021. batttakendum verdur fylgt eftir i allt ad 24 manudi eftir
sioari skammtinn til mats & 6ryggi og verkun gegn COVID-19. Eftir sofnun nzgilegra 6ryggisgagna til
ad stydja umsokn um markadsleyfi til neydarnotkunar, var peim sem upphaflega fengu lyfleysu bodid
ad f& tveer inndaelingar af Nuvaxovid med 21 dags millibili og peim sem upphaflega fengu Nuvaxovid
bodid ad fa tveer inndaelingar af lyfleysu med 21 dags millibili (,,blindud vixlun®). Ollum
patttakendum var bodid ad fa aframhaldandi eftirfylgni i rannsokninni.

Adalgreiningarpydio m.t.t. verkunar (visad til sem greiningarpydi m.t.t. verkunar [Per-Protocol
Efficacy (PP-EFF)] samkveemt rannsoknaraeetlun) tok til 25.452 patttakenda sem fengu annadhvort
Nuvaxovid (n = 17.312) eda lyfleysu (n = 8.140), fengu tvo skammta (skammt 1 & degi 0; skammt 2 &
degi 21, midgildi 21 dagur [IQR 21-23], & bilinu 14-60), hoféu engin atilokandi fravik samkvemt
rannsoknaraztlun og héfou engin merki sem bentu geetu til SARS-CoV-2 sykingar i 7 daga eftir sidari
skammtinn.

Lyofreedilegir og upphaflegireiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid og peirra
sem fengu lyfleysu. | PP-EFF greiningarpydinu fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid var midgildi
aldurs 47 &r (& bilinu: 18 til 95 ar); 88% (n = 15.264) voru 18 til 64 &ra og 12% (n = 2.048) voru 65 ara
og eldri; 48% voru konur; 94% voru fra Bandarikjunum og 6% voru fra Mexiko; 76% voru hvitir, 11%
voru svartir eda amerikumenn af afriskum uppruna, 6% voru amerikumenn af indianauppruna (p.m.t.
frumbyggjar Ameriku) eda frumbyggjar Alaska, og 4% voru asiskir; 22% voru spanskeettadir eda fra
Rémdénsku Ameriku. Ad minnsta kosti einn undirliggjandi sjukdémur eda eiginleiki vegna lifshatta,
sem tengist aukinni hettu & alvarlegum COVID-19 sjukdémi, var til stadar hja 16.493 (95%)
patttakendum. Undirliggjandi sjukdémar voru: offita (likamspyngdarstudull [body mass index, BMI])
>30 kg/m?); langvinnur lungnasjikdomur; sykursyki af tegund 2, hjarta- og &dasjikdoémur; langvinnur
nyrnasjukdomur og HIV-veirusyking. Adrir dhettupeettir voru aldur >65 &r (med eda an undirliggjandi
sjukdoma) eda aldur <65 ar med undirliggjandi sjukdémum og/eda adstaedur & heimili eda i vinnu par
sem pekkt og tid utsetning var fyrir SARS-CoV-2 eda mjog mikid péttbyli.

COVID-19 tilvik voru stadfest med PCR-préfi (polymerase chain reaction, PCR) & midlagri
rannsoknarstofu. Verkun boluefnisins er sett fram i toflu 2.

Tafla 2: Verkun béluefnis gegn PCR-stadfestum COVID-19 sem hofst allt frd 7 dogum eftir
sidari bélusetningu ! - PP-EFF greiningarpydi; rannsékn 2019nCoV-301

Nuvaxovid Lyfleysa
Tioni & ari Tioni aari
patttake | COVID- hja patttake | COVID- | hjahverjum | % Verkun
ndur 19 tilvik | hverjum ndur 19 tilvik | 1.000 einstak | boluefnis
Undirhopur N n (%)? | 1.000 einst N n (%)3 lingum? (95% CI)
aklingum?
Adalendapunktur verkunar
Allir 17.312 14 (0,1) 3,26 8.140 63 (0,8) 34,01 90,4%
patttakendur (82,,9;
946)34

L Verkun boluefnis metin hja patttakendum an meirihattar fravika fra rannsoknaraztlun, sem hafa engin motefni (gegn
SARS-CoV-2) i upphafi og hafa ekki yfirstandandi SARS-CoV-2 sykingu, sem stadfest var a rannséknarstofu, med upphaf
einkenna allt ad 6 dogum eftir sidari skammtinn, og sem hafa fengid alla avisada skammta rannsoknarbdluefnisins.

2 Medaltal nygengistidni sjukddms & ari hja hverjum 1.000 einstaklingum.
3 Samkvaemt log-linulegu likani af nygengistidni fyrir PCR-stadfesta COVID-19 sykingu, med pvi ad nota Poisson adhvarf
med lagskiptingu m.t.t. medferdarhdpa og aldurs sem fost ahrif og hardgerda (robust) skekkjudreifni, par sem verkun

boluefnis = 100 x (1 - hlutfallsleg ahatta) (Zou 2004).




4 Skilyrdum fyrir gengi adalendapunkts verkunar nad med undirtolu 6ryggisbils (lower bound confidence interval, LBCI)
>30% i aatludu adalstadfestingargreiningunni.

Verkun boluefnisins Nuvaxovid til ad koma i veg fyrir COVID-19 fra pvi sjé dogum eftir skammt 2
var 90,4% (95% oryggisbil 82,9; 94,6). Engin tilvik alvarlegs COVID-19 voru tilkynnt hja peim
17.312 patttakendum sem fengu Nuvaxovid, samanborid vid 4 tilvik alvarlegs COVID-19 sem tilkynnt
voru hja 8.140 pétttakendum sem fengu lyfleysu i PP-EFF greiningarpydinu.

Greining 4 adalendapunkti verkunar hja undirh6pum syndi ad mat & verkunarpunktum var svipad hja
kdérlum og konum og hja mismunandi kynpattum og & milli patttakenda med undirliggjandi sjukdoéma
sem tengjast heettu & alvarlegum COVID-19 sjukdomi. Enginn mikilvegur munur var & heildarverkun
boluefnisins hja peim péatttakendum sem voru i aukinni hettu a alvarlegum COVID-19, par med talid
peim sem voru med 1 eda fleiri undirliggjandi sjukdém sem eykur likurnar & alvarlegum COVID-19
(t.d. BMI >30 kg/m?, langvinnan lungnasjukdom, sykursyki af tegund 2, hjarta- og &dasjikdém og
langvinnan nyrnasjukdom).

Nidurstddur um verkun endurspegla skraningu i rannsdknina a timabili pegar stofnar sem skilgreindir
voru sem varhugaverd afbrigdi (Variants of Concern) eda ahugaverd afbrigdi (Variants of Interest)
voru adallega ad ganga i I6ndunum tveimur (Bandarikjunum og Mexiko) par sem rannsoknin var gerd.
Radgreiningargdgn lagu fyrir hja 61 af 77 endapunktstilvikum (79%). Af peim voru 48 af 61 (79%)
greind sem varhugaverd afbrigdi eda &hugaverd afbrigdi. Algengustu varhugaverdu afbrigdin voru
Alfa i 31/61 tilviki (51%), beta (2/61, 4%) og gamma (2/61, 4%), en algengustu ahugaverdu afbrigdin
voru jota i 8/61 tilviki (13%), og epsilon (3/61, 5%).

Verkun hja unglinum & aldrinum 12 til 17 ara

Mat & verkun og 6n@mingargetu Nuvaxovid hja unglingum & aldrinum 12 til 17 &ra for fram i
Bandarikjunum i yfirstandandi Gtvikkadri rannsokn fyrir born af 3. stigs fjolsetra, slembir6dudu,
blindudu (observer-blinded), samanburdarrannsékninni 2019nCoV-301. Alls var 1.799 péatttakendum
radad i hlutfallinu 2:1 til ad fa tvo skammta af Nuvaxovid (n=1.205) eda lyfleysu (n=594) med
inndeelingu i vodva med 21 dags millibili, en peir skipudu verkunarpydid samkvemt
rannsoknaraztlun. patttakendur med stadfest smit eda fyrra smit SARSCoV-2 vid slembirddun i
rannsoknina voru ekki teknir med i adalgreiningu m.t.t. verkunar.

Inntdku unglinga var lokid i juni 2021. Fylgst var med patttakendum i allt ad 24 manudi eftir seinni
skammt fyrir mat & 6ryggi, verkun og 6namingargetu gegn COVID-19. Eftir 60 daga
oryggiseftirfylgnitimabil var unglingunum sem fengu upphaflega lyfleysu bodid ad fa tveer
inndaelingar af Nuvaxovid med 21 dags millibili og peim sem fengu upphaflega Nuvaxovid bodid ad
fa tvaer inndaelingar af lyfleysu med 21 dags millibili (,,blindud vixlun”). Ollum pétttakendum var
bodid teekifeeri til ad fa aframhaldandi eftirfylgni i rannsokninni.

COVID 19 var skilgreint sem fyrsta atvik af PCR stadfestum, veegum, midlungs eda alvarlegum
COVID-19 med ad minnsta kosti eitt eda fleiri fyrirfram skilgreind sjukdémseinkenni innan sérhvers
alvarleikaflokks. Veegur COVID-19 var skilgreindur sem hiti, nytilkominn hosti eda a.m.k. 2 6nnur
COVID-19 einkenni til vidbotar.

pad voru 20 tilvik af PCR-stadfestum vaeegum COVID-19 (Nuvaxovid, n=6 [0,5%], lyfleysa, n=14
[2,4%]) sem leiddu til punktmats & verkun sem var 79,5% (95% 0Oryggisbil: 46,8%, 92,1%).

A tima pessarar greiningar, var Delta (B.1.617.2 og AY linur) afbrigdid ahyggjuefni (variant of
concern, VOC), pad afbrigdi sem var rddandi i Bandarikjunum og var til stadar i 6llum peim tilfellum
par sem radgreiningargdgn liggja fyrir (11/20, 55%).

Onamingargeta hja unglingum 12 til 17 ara

Greining & hlutleysandi motefnasvorun vido SARS-CoV-2 14 dégum eftir skammt 2 (Dagur 35) var
framkveemd hja unglingum sem téku patt og voru sermineikvadir fyrir anti SARS CoV 2 kjarnprétini
(nucleoprotein, NP) og PCR-neikvadir i upphafi rannsoknar. Hlutleysandi moétefnasvérun var borin
saman vid tilkynnta métefnasvorun i sermineikveedum/PCR-neikvaedum fullordnum patttakendum &
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aldrinum 18 til og med 25 ara Ur adalrannsokninni hja fullordnum (Greiningarsett a Gnamingargetu
samkveaemt rannsoknaraztlun (Per Protocol Immunogenicity, PP-IMM)) eins og kemur fram i t6flu 3.
Eftirfarandi prju skilyrdi urdu ad vera uppfyllt fyrir jafngildi: leegri mork tveggja hlida 95%
oryggisbils fyrir hlutfall margfeldismedaltals titra (GMT) (GMT 12 til og med 17 &ra/GMT 18 til og
med 25 ara) >0,67; punktmat fyrir GMT hlutfall >0,82, og leegri mork tveggja hlida 95% Oryggisbils
fyrir mismun a tidni motefnamyndunar (SCR) (SCR 12 til og med 17 ara minus SCR 18 til og med
25 &ra) > -10%. bessum jafngildisskilyréum var nao.

Tafla 3 : Adlagad hlutfall margfeldismedaltals mikrd-hlutleysingarprofs hlutleysandi
motefnatitra fyrir SARS-CoV-2 S villigerd veiru & degi 35 i heild og sett fram eftir aldurshopi
(PP-IMM Greiningarsett)*

Utvikkun fyrir bérn | Adalrannsokn fyrir 12 til og med
(12 til og med fullordna (18 til og 17 ara
, Timapunktur 17 ara) med 25 ara) samanborid vid
Prof ;
N=390 N=416 18 til og med
25 ara
GMT GMT GMR
95% CI? 95% CI? 95% CI?
Mikré-hlutleysing Dagur 35 3859,6 2633,6 1,46
(1/pynning) (14 dagar eftir (3422,8; 4352,1) (2388,6; 2903,6) (1,25; 1,71)®
skammt 2)

Skammstafanir: ANCOVA = greining 4 tviveldissamstedu; CI = 6ryggisbil; GMR = hlutfall GMT sem er skilgreint sem
hlutfall af 2 GMT til samanburdar & 2 aldurshopum pydis; GMT= margfeldismedaltal titra; LLOQ = leegri
magngreiningarmdrk; MN = Mikroé-hlutleysandi; N = fjoldi patttakanda i greiningarsetti i hverjum hluta rannsoknar par sem
ekki vantadi nidurstddur ur heimsoknum; PP-IMM = 6namingargeta samkvamt rannsoknaraztlun; SARS-CoV-2 =
alvarlegur bradur 6ndunarsjukdémur kérénavirus 2.

! Taflan inniheldur adeins patttakendur i hopnum sem fékk virkt béluefni.

2 ANCOVA med aldurhdp sem adalahrif og grunngildi MN-préfs hlutleysandi métefna sem skyribreytu var framkveaemd til
ad meta GMR. Einstok svérunargildi sem voru undir lagri magngreiningarmérkum voru skrad sem half laegri
magngreiningarmork.

3 Stendur fyrir (n1, n2) pydi skilgreint sem:
nl = fjoldi patttakanda i adalrannsékn fyrir fullordna (18 til og med 25 ara) sem vantadi ekki nidurstddur fyrir
hlutleysandi métefni
n2 = fjoldi patttakanda i Utvikkadri rannsékn fyrir bérn (12 til og med 17 ara) sem vantadi ekki nidurstodur fyrir
hlutleysandi métefni

Rannsdkn 2 (2019nCoV-302)

Rannsokn 2 var 3. stigs, fjolsetra, slembir6dud, blindud (observer-blinded), samanburdarrannsékn med
lyfleysu hja patttakendum 18 til 84 &ra, i Bretlandi. Vid skréningu i rannsoknina var patttakendum
lagskipt eftir aldri (18 til 64 ara; 65 til 84 &ra) til ad f4 Nuvaxovid eda lyfleysu. patttakendur voru
atilokadir fra rannsokninni ef peir voru med marktaeka 6naemisbzlingu vegna sjukdéms sem veldur
skertri dGneemissvorun, voru med krabbameinsgreiningu eda & medferd vid krabbameini, voru med
sjalfsofnemissjukdém/astand, voru a langvinnri 6nemisbzlandi medferd eda & medferd med
6naemisgloblinum eda héfou fengid lyf unnid ar blodi & sidastlionum 90 dégum, voru med
blaedingasjukdom eda 4 samfelldri medferd med segavarnarlyfjum; h6fou sogu um ofnaemisvidbrogo
og/eda bradaofnaemi, voru barnshafandi eda h6fdu greinst med COVID-19 sem var stadfest &
rannsoknarstofu. batttakendur med sjukdom i klinisku jafnveegi, sem er skilgreindur sem sjakdémur
sem parfnast ekki verulegrar breytingar & medferd eda sjukrahdsinnlagnar vegna versnunar, sidustu

4 vikurnar fyrir skraningu, voru teknir inn. batttakendur pekkta HIV-sykingu i jafnvaegi, lifrarb6lgu C
veirusykingu (HCV), eda lifrarb6lgu B veirusykingu (HBV) voru ekki Gtilokadir fra patttoku.

Skraningu i rannséknina lauk i névember 2020. batttakendum var fylgt eftir i allt ad 12 manudi eftir
grunnbolusetninguna til mats & 6ryggi og verkun gegn COVID-19.

Adalgreiningarpydio m.t.t. verkunar (PP-EFF) tok til 14.039 péatttakenda sem fengu annadhvort
Nuvaxovid (n=7.020) eda lyfleysu (n=7.019). batttakendur fengu tvo skammta (skammt 1 & degi 0;
skammt 2 eftir 21 dag ad midgildi (IQR 21-23), a bilinu 16-45, hoféu engin Gtilokandi fravik
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samkveaemt rannsoknaraztlun og héfdu engin merki sem bentu geetu til SARS-CoV-2 sykingar i 7 daga
eftir sidari skammtinn.

Lyofraedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid og
patttakenda sem fengu lyfleysu. | PP-EFF greiningarpydinu fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid
var midgildi aldurs 56,0 ar (& bilinu: 18 til 84 ar); 72% (n=5.067) voru 18 til 64 ara og 28% (n=1.953)
voru 65 til 84 ara; 49% voru konur; 94% voru hvitir; 3% voru asiskir; 1% voru af ymsum kynpattum,
<1% voru svartir eda amerikumenn af afriskum uppruna, <1% voru spenskattadir eda fra Romonsku
Ameriku og 45% voru med ad minnsta kosti einn undirliggjandi sjukdém.

Tafla 4: Greining & verkun béluefnis gegn PCR-stadfestum COVID-19 sem héfst ad minnsta
kosti 7 dégum eftir sidari bolusetningu - (PP-EFF pydi): Rannsokn 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid Lyfleysa
Tioni & ari Tioni & ari
pattake | COVID- hja pattaken | COVID- | hjahverjum % Verkun
ndur 19 tilvik hverjum dur 19 tilvik | 1.000 einstak boluefnis
Undirhopur N n (%) 1.000 einsta N n (%) lingum? (95%
klingum? 6ryggishil)
Adalendapunktur verkunar
Allir 89,7%
batttakendur 7.020 10(0,2) 6,53 7.019 96 (1,4) 63,43 (80.2; 94,6)23
Greining & adalendapunkti verkunar hja undirhépum
18 til 89,8%
64 4ra 5.067 9(0,2 12,30 5.062 87 (1,7) 120,22 (79.7: 94.9)
65 til 88,9%
; 1.953 |1(0,10)° 1.957 9(0,9) '
84 ara (0,10) ©.9) (20,2;99,7)*

1 Medaltal nygengistidni sjikddms & ari hja hverjum 1.000 einstaklingum.

2 Samkvaemt Log-linulegu likani af tilvikum med pvi ad nota Poisson adhvarf med logaritmisku tengifalli (logarithmic link
function), medferdarhop og 16g (aldurshdp og samanl6gd sveaedi) sem fost ahrif og hardgerda (robust) skekkjudreifni (Zou
2004).

3 Skilyrdum fyrir gengi adalendapunkts verkunar nad med undirtolu 6ryggisbils (lower bound confidence interval, LBCI)
>30%, verkun hefur verio stadfest i bradabirgdagreiningunni.

4 Samkveemt Clopper-Pearson likani (vegna farra tilvika), 95% oryggisbil reiknad Gt med Clopper-Pearson nakvemri
tvikostaadferd (exact binomial method) adlagadri ad heildareftirlitstima.

pessar nidurstoour endurspegla skraningu i rannsoknina sem fram fér & timabili pegar B.1.1.7 (alfa)
afbrigoid var ad ganga i Bretlandi. Audkenning alfa-afbrigdisins midadist vid urfellingu S-gens (S
gene target failure) samkveemt PCR-profi. Nidurstédur fengust fyrir 95 af endapunktstilvikunum 106
(90%). Af peim voru 66 af 95 (69%) greind sem alfa-afbrigdid og voru hin tilvikin skilgreind sem
onnur en alfa (non-Alpha).

Engin tilvik alvarlegs COVID-19 voru tilkynnt hja peim 7.020 patttakendum sem fengu Nuvaxovid,
samanborid vid 4 tilvik af alvarlegum COVID-19 sem tilkynnt voru hjé 7.019 péatttakendum sem fengu
lyfleysu i PP-EFF greiningarpydinu.

Vidbétarrannsokn & samtimis gjof viourkennds boluefnis vid arstidabundinni infliensu

Alls fékk 431 pétttakandi samtimis bolusetningu med 6virkjudum inflGensubdluefnum vid
arstidabundinni inflaensu; 217 patttakendur i vidbotarrannsokninni fengu Nuvaxovid og 214 fengu
lyfleysu. Lyofraedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid
og patttakenda sem fengu lyfleysu. I greiningarpydinu m.t.t. Gneemingargetu samkvaemt
rannsOknaraztlun (per-protocol immunogenicity, PP-IMM) fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid
(n=191) var midgildi aldurs 40 ar (& bilinu: 22 til 70 ar); 93% (n=178) voru 18 til 64 ara og 7% (n=13)
voru 65 til 84 ara; 43% voru konur; 75% voru hvitir; 23% voru af blondudum kynpattum eda
pjodernislegum minnihlutah6pum og 27% voru med ad minnsta kosti einn undirliggjandi sjakdém.
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Samtimis gjof leiddi ekki til neinnar breytingar & 6neemissvérun vid infliensuboluefninu, maeldu med
raudkornakekkjunarprofi (hemagglutination inhibition, HAI). Métefnasvorun vid Nuvaxovid minnkadi
um 30% pegar hun var metin med and-gadda 1gG profi og var tioni métefnamyndunar svipud og hja
patttakendum sem fengu ekki infliensub6luefni samhlida (sjé kafla 4.5 og kafla 4.8).

Rannsdkn 3 (2019nCoV-501)

Rannsdkn 3 var rannsdkn & stigi 2a/b. Rannsoknin er fjdlsetra, slembirédud, blindud (observer-
blinded), samanburdarrannsékn med lyfleysu sem gerd er hja HIV-neikvaedum patttakendum &
aldrinum 18 til 84 &ra og einstaklingum sem eru med HIV, & aldrinum 18 til 64 ara, i Sudur-Afriku.
Einstaklingarnir sem eru med HIV voru i leeknisfraedilega stodugu astandi (an teekifaerissykinga), a
mjog virkri og stédugri andretréveirumedferd og voru med HIV-1 veirumagn i bl6di <1.000 eintok/ml.

Skraningu i rannséknina lauk i névember 2020.

Adalgreiningarpydio m.t.t. verkunar (PP-EFF) tok til 2.770 patttakenda sem fengu annadhvort
Nuvaxovid (n=1.408) eda lyfleysu (n=1.362). batttakendur fengu tvo skammta (skammt 1 & degi 0;
skammt 2 & degi 21, htfdu engin Gtilokandi fravik samkveaemt rannsoknaraztlun og syndu engin merki
sem bentu geetu til SARS-CoV-2 sykingar i 7 daga eftir sidari skammtinn.

Lyofraedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid og
patttakenda sem fengu lyfleysu. | PP-EFF greiningarpydinu fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid
var midgildi aldurs 28 ar (& bilinu: 18 til 84 ar); 40% voru konur; 91% voru svartir/amerikumenn af
afriskum uppruna; 2% voru hvitir; 3% voru af ymsum kynpattum, 1% voru asiskir og <2% voru
spaenskeettadir eda fra Romonsku Ameriku og 5,5% voru HIV-jakvedir.

Alls 147 tilvik af veegum, midlungsmiklum eda alvarlegum COVID-19 med einkennum, hja
fullordnum patttakendum sem héféu engin motefni (gegn SARS-CoV-2) i upphafi rannséknar, voru
tekin saman til fullnadargreiningar (PP-EFF greiningarpydi) & adalendapunkti verkunar og voru

51 (3,62%) tilvik hja peim sem fengu Nuvaxovid samanborid vid 96 (7,05%) tilvik hja peim sem
fengu lyfleysu. Nidurstadan fyrir verkun Nuvaxovid béluefnisins var 48,6% (95% 6ryggisbil:

28.,4; 63,1).

pessar nidurstodur endurspegla skraningu i rannséknina sem fram for & timabili pegar B.1.351 (beta)
afbrigdid var ad ganga i Sudur-Afriku.

Orvunarskammtur

Onamingargeta i patttakendum fra 18 ara og eldri

Rannsékn 2019nCoV-101, hluti 2

Oryggi og 6nemingargeta 6rvunarskammts af Nuvaxovid var metid i yfirstandandi 2. stigs,
slembiradari, blindadri (observer-blinded), kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu sem var gefin
med stokum érvunarskammti (rannsokn 2019nCoV-101, hluti 2) hja heilbrigdum fullordnum
patttakendum fra 18 til 84 &ra gdmlum sem voru sermisneikveaedir gegn SARS-CoV-2 vid grunngildi.
254 pétttakendur i heild (heildargreiningarh6pur) fengu tvo skammta af Nuvaxovid (0,5 ml,

5 mikrégromm med 3 vikna millibili) i grunnbolusetningu. Undirhdpur 104 péatttakenda fékk
orvunarskammt af Nuvaxovid u.p.b. 6 manudum eftir ad hafa fengio 2. skammt
grunnbolusetningarinnar. Einn skammtur af érvunarskammti framkalladi u.p.b. 96-falda aukningu &
hlutleysandi motefni fra margfeldismedaltali titra sem nam 63 &dur en érvunarskammtur var gefinn
(dagur 189) i margfeldismedaltal titra sem nam 6.023 eftir 6rvunarskammt (dagur 217) og u.p.b. 4,1-
falda aukningu fra hamarks margfeldismedaltals titra (14 dégum eftir skammt 2) sem nam 1.470.

Rannsokn 2019nCoV-501

I rannsokn 3, 2b/b stigs, slembiradadri,blindadri (observer-blinded) samanburdarrannsékn med
lyfleysu voru 6ryggi og 6neemingargeta 6rvunarskammts metin hja heilbrigéum HIV-neikvaeedum
fullordnum pétttakendum & aldrinum 18 til 84 &ra og einstaklingum sem eru med HIV og eru i
leeknisfraedilega stoougu astandi 18 til 64 ara sem voru sermisneikvadir fyrir SARS-CoV2 vid
grunngildi. Alls fengu 1.173 patttakendur (PP-IMM greiningarh6pur) érvunarskammt af Nuvaxovid

13



u.p.b. 6 manudum eftir lok grunnbélusetningar med Nuvaxovid (dagur 201). Synt var fram a u.p.b. 52-
falda aukningu & hlutleysandi métefnum fra margfeldismedaltali titra sem nam 69 aour en
orvunarskammtur var gefinn (dagur 201) i margfeldismedaltal titra sem nam 3.600 eftir
drvunarskammt (dagur 236) og u.p.b. 5,2-falda aukningu fra hdmarks margfeldismedaltals titra

(14 dogum eftir 2. skammtinn) sem nam 694.

Oryggi og 6nemingargeta COVID-19 béluefna sem voru gefin sem érvunarskammtar eftir lok
grunnbolusetningar med 60ru COVID-19 boluefni boluefni voru metin i 6hadri rannsékn i Bretlandi.

I 6hadu, fjdlsetra, slembiradadri 2. stigs samanburdarrannsokn ad frumkvadi rannsoknaradila (CoV-
BOOST, EudraCT 2021-002175-19) var rannstkud 6naemingargeta 6rvunarskammts hja fullorénum
30 ara og eldri an forsogu um SARS-CoV-2 veirusykingu sem stadfest hafdi verid af rannséknarstofu.
Nuvaxovid var gefid ad minnsta kosti 70 dogum eftir ad ChAdOx1 nCov-19 (Oxford-AstraZeneca)
grunnbélusetningu lauk eda ad minnsta kosti 84 dogum eftir ad BNT162b2 (Pfizer—-BioNTech)
grunnbolusetningu lauk. Hlutleysandi métefnistitrar sem meldir voru med villigerdarmalingu voru
metnir 28 dogum eftir érvunarskammt. Hja hépnum sem fékk Nuvaxovid fengu 115 patttakendur
tveggja skammta grunnbélusetningu med ChAdOx1 nCov-19 og 114 péatttakendur fengu tveggja
skammta grunnbdlusetningu med BNT162b2, 4dur en peir fengu einn érvunarskammt (0,5 ml) af
Nuvaxovid. Nuvaxovidi syndi 6rvandi énemissvorun burtséd fra pvi hvada bdluefni var notad i
grunnbélusetningunni.

Orvunarskammtur hja unglingum & aldrinum 12 til 17 ra

Virkni 6rvunarskammta af Nuvaxovid hja unglingum 12 til 17 &ra er dregin af gégnum sem safnad var
um orvunarskammta af boluefninu hja fulloronum i rannséknum 2019nCoV-101 og 2019nCoV-501,
par sem synt hefur verid fram a ad Nuvaxovid framkallar sambarilega 6neemissvérun og virkni eftir
grunnbolusetninguna hj& unglingum eins og hjé fulloronum og hafni til ad auka 6nemissvorun af
voldum béluefnis kom fram hja fullordnum.

Aldradir

Nuvaxovid var metid hja einstaklingum a aldrinum 18 &ra og eldri. Samreemi var i verkun Nuvaxovid
hja 6ldrudum (>65 ara) og yngri einstaklingum (18 til 64 ara) fyrir grunnbolusetninguna.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannséknum &
Nuvaxovid hj& einum eda fleiri undirh6pum barna vido COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

A ekKi vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, stadbundnu poli og eiturverkunum & axlun og

proska.

Eiturverkanir & erfdaefni og krabbameinsvaldandi &hrif

Rannsdknir & eiturverkunum & erfdaefni voru gerdar in vitro med Matrix-M 6neéemisglaedinum. Synt
var fram & ad 6nemisgladirinn hafdi ekki eiturverkanir & erfdaefni. Rannsoknir &
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar. EKki er buist vid krabbameinsvaldandi &hrifum.
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Eiturverkanir & &exlun

Rannsokn & eiturverkunum & &xlun var gerd & kvenkyns rottum sem fengu fjéra 5 mikrégramma
skammta i vddva (tvo fyrir pdrun og tvo & medgdngu) af SARS-CoV-2 rS proteini (um pad bil 200-
faldan 5 mikrégramma skammt fyrir menn, midad vid adlégun ad pyngd) asamt 10 mikrégrommum af
Matrix-M 6namisglaedi (um pad bil 40-faldan 50 mikrégramma skammt fyrir menn, midad vid
adlogun ad pyngd). Engar aukaverkanir tengdar boluefninu hoféu komid fram, & frjésemi,
medgongu/mjélkurmyndun eda proska fosturvisis/fosturs eda afkveema, eftir 21 dag fra goti.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat
Natrium tvivetnisfosfat einhydrat
Natriumklorid

Pdlysorbat 80

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Onamisgladir (Matrix-M)

Kolesterol

Fosfatidylkélin (par med talid all-rac-a-tokdferol)
Kaliumtvivetnisfosfat

Kaliumklorio

Tvinatrium vetnisfosfat tvihydrat

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Sja einnig kafla 2 um 6naemisglaedi.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf eda pynna pad.
6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

12 ménudir vio 2°C til 8°C, varid gegn ljosi.

Synt hefur verid fram & ad Nuvaxovid boluefni er stodugt i allt ad 12 klukkustundir vid 25°C. Geymsla
vid 25°C er ekki raologd, hvorki til geymslu né flutnings en getur verid leidbeinandi fyrir dkvardanir
um notkun ef um timabundin hitafravik er ad reeda a 12 manada geymslutimabilinu vid 2°C til 8°C.

Rofid hettuglas

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stddugleika medan & notkun stendur i
12 klukkustundir vid 2°C til 8°C eda 6 Klukkustundir vid stofuhita (hamark 25°C) fra peim tima sem
fyrstu nalinni er stungid i hettuglasid fram ad gjof boluefnisins.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi skal nota boluefnid strax eftir ad hettuglasio er rofid (fyrsta
nalarstunga). Ef boluefnid er ekki notad strax eru geymslutimar og geymsluadsteedur & 4byrgd notanda
og etti ekki ad geyma i meira en 12 klukkustundir vid 2°C til 8°C eda i 6 klukkustundir vid stofuhita
(hdmark 25°C).
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
M4 ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglas

5 skammta hettuglas

2,5 ml af ordreifu i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (bromébutylguimmii) og alinnsigli med blau
smelluloki ur plasti.

Hvert hettuglas inniheldur 5 skammta sem eru 0,5 ml hver.

Pakkningasteerd: 2 fjolskammta hettuglos eda 10 fjolskammta hettuglos.

10 skammta hettuglas

5 ml af ordreifu i hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (bromébutylgimmi) og alinnsigli med blau
smelluloki ur plasti.

Hvert hettuglas inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver.

Pakkningasteerd: 2 fjolskammta hettuglos eda 10 fjolskammta hettuglos.

EKkKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um medhdndlun og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhdndla boluefnid ad viohafdri smitgat til ad tryggja sefingu hvers
skammts.

Undirbaningur fyrir notkun
e Boluefnio kemur tilbuid til notkunar.

e Geyma skal drofid boluefni vid 2°C til 8°C og i ytri umbGdum til varnar gegn ljési.
o Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasio med boluefninu ar éskjunni i keelinum.

e Skraid dagsetningu og timasetningu forgunar & merkimidann a hettuglasinu. Notid innan
12 klukkustunda fra fyrstu astungu.

Skodid hettuglasid
o Huvirflio fjlskammta hettuglasinu varlega adur en og a milli pess sem hver skammtur er
dreginn upp. M ekki hrista.

e Hovert fjdlskammta hettuglas inniheldur litlausa eda gulleita, teera eda litillega 6pallysandi
ordreifu an synilegra agna.
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e Skodid innihald hettuglassins til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til
stadar adur en béluefnid er gefid. Gefid ekki boluefnid ef annadhvort er til stadar.

Gefio boluefnio

e Huvert hettuglas inniheldur umfram magn til pess ad tryggja ad heaegt sé ad draga upp
hadmarksfjéldann, 5 skammta (hettuglas med 2,5 ml) eda 10 skammta (hettuglas med 5 ml)
sem eru 0,5 ml hver.

e Draga skal hvern 0,5 ml skammt upp med s&fdri nal i seefoa sprautu og gefa med inndelingu i
vbova, helst i axlarvddva a upphandlegg.

o Boéluefninu méa ekki blanda saman vid 6nnur béluefni eda lyf i sému sprautu.
e EKki blanda saman umfram béluefni ur fleiri hettuglésum.

Geymsla eftir fyrstu nalarstungu
o  Geymio rofid hettuglas vid 2°C til 8°C i allt ad 12 klukkustundir eda vio stofuhita (hamark
25°C) i allt ad 6 klukkustundir eftir fyrstu astungu, sja kafla 6.3.

Fleygio
o Fleygid béluefninu ef pad er ekki notad innan 12 klukkustunda pegar pad er geymt vid 2°C til
8°C eda innan 6 klukkustunda ef pad er geymt vid stofuhita fra pvi ad fyrst var stungid i
hettuglasio, sja kafla 6.3.

Forgun
o Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Czechia
8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/21/1618/001 10 fjélskammta hettuglds (10 skammtar i hverju hettuglasi)
EU/1/21/1618/002 10 fjolskammta hettuglds (5 skammtar i hverju hettuglasi)

EU/1/21/1618/003 2 fjdlskammta hettuglés (10 skammtar i hverju hettuglasi)
EU/1/21/1618/004 2 fjdlskammta hettuglés (5 skammtar i hverju hettuglasi)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. desember 2021
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 3. oktéber 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Nuvaxovid XBB.1.5 stungulyf, érdreifa

COVID-19 béluefni (radbrigda, 6neemisglett)

2. INNIHALDSLYSING

petta eru fjolskammta hettuglds sem innihalda 5 skammta sem eru 0,5 ml i hverju hettuglasi (sja kafla
6.5).

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrégromm af SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
gaddaproéteininu® og er 6neemisgleddur med Matrix-M.

Onamisgladir Matrix-M i hverjum 0,5 ml skammti: Hluti-A (42,5 mikrogromm) og hluti-C
(7,5 mikrogromm) af Quillaia Saponaria Molina Urdraetti.

* framleiddu med radbrigdaerfdateekni med pvi ad nota baculoveiru tjaningarkerfi i skordyrafrumulinu
afleiddri af Sf9 frumum af Spodoptera frugiperda tegund.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, drdreifa (stungulyf).

Ordreifan er litlaus eda gulleit, teer eda litillega 6pallysandi (syrustig 7,2)

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Nuvaxovid XBB.1.5 er &tlad til virkrar bolusetningar til ad koma i veg fyrir COVID-19 af vldum
SARS-CoV-2 hj einstaklingum sem eru 12 &ra og eldri.

Notkun pessa boluefnis skal vera i samraemi vid opinberar leidbeiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Nuvaxovid XBB.1.5 er gefid i vodva sem stakur skammtur (0,5 ml) fyrir einstaklinga 12 &ra og eldri,
6haa fyrri bolusetningu.

Einstaklingum sem hafa verid bolusettir &dur med COVID-19 boluefni skal gefa Nuvaxovid XBB 1.5
a.m.k. 3 manudum eftir ad peir fengu sidast skammt af COVID-19 bdluefni.

Onamisbzldir einstaklingar
Gefa ma alvarlega énamisbealdum einstaklingum vidbétarskammt i samraemi vid leidbeiningar i
hverju landi fyrir sig (sja kafla 4.4).
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Born
Oryggi og verkun Nuvaxovid XBB.1.5 fyrir born yngri en 12 ara hefur ekki verid stadfest. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum > 65 ara.

Lyfjagjof

Nuvaxovid XBB.1.5 er eingdngu etlad til inndeelingar i vodva, helst i axlarvédvann & upphandlegg.
Ekki mé& daela béluefninu i &0, undir h(id eda i hio.

Béluefninu méa ekki blanda saman vid dnnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

VarUdarradstafanir sem parf ad gera adur en boluefnid er gefid eru taldar upp i kafla 4.4.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um medhéndlun og férgun béluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Almennar radleggingar

Ofnaemi og bradaofnaemi

Bradaofnaemistilvik hafa verid tilkynnt af voldum Nuvaxovid. Videigandi leknismedferd og -eftirlit
skal alltaf vera adgengilegt ef bradaofnaemisviobrogd koma fram eftir gjof béluefnisins.

Melt er med nanu eftirliti i ad minnsta kosti 15 minutur eftir bolusetningu. Ekki ma gefa peim sem
hafa fengid bradaofnaemi eftir fyrri skammt af Nuvaxovid annan skammt af boluefninu.

Hjartavéovabdlga og gollurshissbélga

Aukin hetta er & hjartavodvabolgu og gollurshissbdélgu eftir bélusetningu med Nuvaxovid. Petta getur
komid fram innan orfarra daga eftir bolusetningu og hefur yfirleitt komid fram innan 14 daga (sja
kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad framvinda hjartavédvabolgu og gollurshassbolgu eftir
bolusetningu sé ekki frabrugdin pvi sem gerist med hjartavédvabolgu og gollurshissbolgu almennt.

Heilbrigoisstarfsmenn purfa ad vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabolgu og gollurshissbolgu.
Radleggja skal bolusettum (p.m.t. foreldrum eda umdnnunaradilum) ad leita tafarlaust leeknishjalpar ef
peir fa einkenni sem benda til hjartavédvabolgu eda gollurshissbolgu svo sem (bradan og vidvarandi)
brjostverk, madi eda hjartslattardnot eftir bélusetningu.

Heilbrigaisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfaera sig vid sérfreedilekna til
ad greina og medhondla pessa sjukdoma.
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Kvidatengd viobrdgo

Kvidatengd vidbrogd, svo sem adavikkunaryfirlid og ofondun eda streitutengd vidbrogd geta komid
fyrir i tengslum vid bolusetningu sem sélraen svorun vid nalarstungu. Mikilveegt er ad gera
varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir averka vegna yfirlids.

Yfirstandandi veikindi

Fresta verdur bélusetningu hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med hdum hita eda brada
sykingu. EKKi parf ad seinka bélusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda litilshattar hita.

Blooflagnafaed og blddstorkusjikddémar

Eins og vid &4 um adrar inndzlingar i voova skal gefa béluefnid med varuo hja einstaklingum sem eru &
segavarnandi medferd og peim sem eru med blodflagnafeed eda einhvern blodstorkusjukdom (svo sem
dreyrasyki) vegna pess ad bleeding eda mar getur komid fyrir eftir gjof boluefnisins i vodva hja
pessum einstaklingum.

Onamisbaldir einstaklingar

Verkun, 6ryggi og 6nemissvorun vid boluefninu hafa verid metin hja takmérkudum fjolda
Onemisbeldra einstaklinga. Verkun Nuvaxovid XBB.1.5 getur verid minni hja énemisbaldum
einstaklingum.

Timalengd verndar

Timalengd verndarinnar sem bdluefnid veitir er ekki pekkt vegna pess ad ennpé er verid ad akvarda
hana i yfirstandandi kliniskum rannséknum.

Takmarkanir & verkun béluefnisins

Einstaklingar eru ef til vill ekki fullverndadir fyrr en 7 dégum eftir sidari skammtinn. Eins og vid a um
Oll boluefni veitir Nuvaxovid XBB.1.5 ef til vill ekki vernd hja 6llum sem fa boluefnid.

Hjéalparefni

Natrium

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Kalium

Bdluefnid inniheldur minna en 1 mmol af kalium (39 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida gjof Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) og 6virkjadra infliensubdluefna hefur verid
metin hja takmoérkudum fjolda patttakenda i kliniskri vidbotarrannsékn, sem gerd var i kénnunarskyni
(exploratory clinical trial sub-study), sja kafla 4.8 og kafla 5.1.

Svorun vid SARS-CoV-2 m.t.t. métefnabindingar, var minni pegar Nuvaxovid var gefid samhlioa
ovirkjudu influensubdluefni. Kliniskt mikilveegi pess er ekki pekkt.

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a gjof Nuvaxovid XBB.1.5 samhlida 6drum béluefnum.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun Nuvaxovid hja pungudum konum. Dyrarannsdknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisis-/fosturproska, faedingu eda proska eftir
feedingu sja kafla 5.3.

Eingdngu skal ihuga notkun Nuvaxovid XBB.1.5 & medgdngu pegar mogulegur avinningur vegur
pyngra en moguleg &hatta fyrir modurina og fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Nuvaxovid XBB.1.5 skilst Ut i brjéstamjolk.

EKkKi er buist vio neinum ahrifum & bdrn sem eru & brjosti par sem alteek dtsetning Nuvaxovid XBB.1.5
hja konum med barn & brjosti er dveruleg.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa m.t.t. eiturverkana & axlun, sja
kafla 5.3.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Nuvaxovid XBB.1.5 hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hinsvegar
geta sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 haft &hrif timabundin & haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn)

Samantekt & 6ryqgi eftir grunnbdlusetningu

patttakendur 18 ara og eldri

Oryggi Nuvaxovid var metid Gt fra milligreiningu & samanlégdum gégnum ar 5 yfirstandandi
kliniskum rannsoknum sem er verid ad gera i Astraliu, Sudur-Afriku, Bretlandi, Bandarikjunum og
Mexikd. pegar greiningin var gerd héfdu alls 49.950 patttakendur, 18 ara og eldri, fengid ad minnsta
kosti einn skammt af tveggja skammta grunnbolusetningunni med Nuvaxovid (n=30.058) eda lyfleysu
(n=19.892). begar bdlusetningin for fram var midgildi aldurs 48 &r (& bilinu 18 til 95 &r). Midgildi
timalengdar eftirfylgni var 70 dagar eftir skammt 2, en 32.993 (66%) péatttakenda luku eftirfylgni i
meira en 2 manudi eftir skammt 2.

I samanlégdum gdégnum um 6namingargetu, hja patttakendum18 ara og eldri sem teknir voru inn i

3. stigs rannsdknirnar tveer og fengu skammt af Nuvaxovid (n=20.055) eda lyfleysu (n=10.561), voru
algengustu aukaverkanirnar eymsli & stungustad (75%), verkur & stungustad (62%), preyta (53%),
vodvaverkir (51%), hofudverkur (50%), lasleiki (41%), lidverkir (24%), og 6gledi eda uppkdst (15%).
Aukaverkanir voru yfirleitt veegar eda midlungsmiklar ad alvarleika og var midgildi timalengdar

2 dagar eda styttra fyrir stadbundnar aukaverkanir og 1 dagur eda styttra fyrir altekar aukaverkanir eftir
bolusetningu.

A heildina litid var tidni aukaverkana heerri hja yngri aldurshépum: tidni eymsla & stungustad verkjar &
stungustad, preytu, vodvaverkja, hofudverkjar, lasleika, lidverkja og 6gledi eda uppkasta var harri hja
fullordnum & aldrinum 18 til allt ad 65 &ra en hj& peim sem voru 65 ara og eldri.

Algengara var ad stadbundnar og alteekar aukaverkanir vaeru tilkynntar eftir skammt 2 en skammt 1.
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Ovirkjud boluefni vid arstidabundinni infliensu med markadsleyfi voru gefin patttakendum samhlida,
& sama degi og skammtur 1 af Nuvaxovid (n=217) eda lyfleysu (n=214) i axlarvédvann & hinum
handleggnum, hja 431 pétttakanda sem teknir voru inn i 3. stigs (2019nCoV-302) vidbdtarrannsoknina
sem gerd var i kénnunarskyni. Tidni stadbundinna og alteekra aukaverkana hja pydinu i infldensu-
vidbétarrannsdkninni var heerri en hja adalrannsdknarpydinu, baedi hja peim sem fengu skammt 1 af
Nuvaxovid og peim sem fengu lyfleysu.

Unglingar & aldrinum 12 til 17 &ra

Oryggi Nuvaxovid hja unglingum var metid med milligreiningu & ttvikkadri rannsokn fyrir born &
yfirstandandi 3. stigs fjolsetra, slembiradadri, blindadri (observer-blinded), samanburdarrannsékn med
lyfleysu (Rannsokn 2019nCoV-301). Oryggisgégnum var safnad hja 2.232 patttakendum & aldrinum
12 til 17 &ra, med og an visbendinga um fyrra SARS CoV-2 smit, i Bandarikjunum sem héfou fengid
a.m.k. einn skammt af Nuvaxovid (n=1.487) eda lyfleysu (n=745). Lydfraedilegir eiginleikar voru
svipadir medal péatttakenda sem fengu Nuvaxovid og peirra sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar voru eymsli & stungustad (71%), verkur & stungustad (67%), hofudverkur
(63%), voovaverkir (57%), preyta (54%), lasleiki (43%), 6gledi eda uppkost (23%), lidverkir (19%),
og hiti (17%). Oftar var tilkynnt um hita hja unglingum a aldrinum 12 til og med 17 &ra heldur en hja
fullordnum og hann var mjog algengur eftir seinni skammtinn hj& unglingum. Aukaverkanir voru
yfirleitt vaegar eda midlungsmiklar ad alvarleika og var midgildi timalengdar 2 dagar eda styttra fyrir
stadbundnar aukaverkanir og 1 dagur eda styttra fyrir altekar aukaverkanir eftir bolusetningu.

Samantekt & 6ryggi eftir 6rvunarskammt

patttakendur 18 ara og eldri

I 6hadri rannsokn (CoV-BOOST rannsdknin, EudraCT 2021-002175-19) sem mat notkun Nuvaxovid
orvunarskammts hja einstaklingum sem héfou lokid vid grunnbolusetningu med mRNA COVID-19
boluefni eda adendveiruferjuboluefni med markadsleyfi komu engin ny éryggisvandamal fram.

Oryggi og 6naemingargeta Nuvaxovid 6rvunarskammts voru metin i yfirstandandi 3. stigs, fjolsetra,
slembiradadri, blindadri (observer-blinded) kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu (rannsokn
2019nCoV-301). I heild fengu 12.777 patttakendur 6rvunarskammt af béluefninu ad minnsta kosti
6 manudum eftir tveggja skammta grunnbolusetninguna (midgildi 11 manudir fra pvi ad
grunnbdlusetningu lauk og fram ad érvunarskammti). Af peim 12.777 patttakendum sem fengu
drvunarskammt fengu 39 patttakendur ekki Nuvaxovid fyrir alla prja skammtana.
Oryggisgreiningarnar folu i sér mat & stadbundnum og almennum aukaverkunum sem fylgst var
sérstaklega med (solicited) og komu fram innan 7 daga eftir érvunarskammt hja patttakendum sem
luku rafreenu dagbdkinni (n=10.137).

Algengustu aukaverkanirnar sem fylgst var sérstaklega med voru eymsli & stungustad (73%), verkur &
stungustad (61%), preyta (52%), vodvaverkir (51%), hofudverkur (45%), lasleiki (40%), og lidverkir
(26,%).

Unglingar & aldrinum 12 til 17 &ra

Oryggi 6rvunarskammts af Nuvaxovid var metid i milligreiningu & yfirstandandi 3. stigs rannsokn
(ranns6kn 2019nCoV-301). Alls fengu 1.499 pétttakendur érvunarskammt um pad bil 9 manudum eftir
ad hafa fengid 2. skammt grunnbélusetningarinnar. Undirhopur 220 patttakenda sem fengu
drvunarskammtinn var metinn fyrir aukaverkanir sem fylgst var sérstaklega med og komu fram innan
7 daga eftir 6rvunarskammtinn (Ad Hoc Booster Safety Analysis Set), af peim luku 190 vid rafraenu
dagbdkina.

Aukaverkanir sem fylgst var séstaklega med héfou haerri tioni og voru alvarlegri hja unglingum

samanborid vid fullordna. Algengustu aukaverkanirnar sem fylgst var sérstaklega med voru eymsli &
stungustad (72%), hofudverkur (68%), preyta (66%), verkur a stungustad (64%), vodvaverkir (62%),
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lasleiki (47%) og 6gledi/uppkdst (26%) vorudu ad midgildi 1 til 2 daga eftir bolusetningu. Engin ny
oryggisvandamal komu fram hja patttakendum fra pvi ad érvunarskammturinn var gefinn par til 28
dogum eftir gjof.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Omicron-adlagad Nuvaxovid)

Dregin er alyktun um 6ryggi Nuvaxovid XBB.1.5 Gt fra 6ryggisupplysingum um Nuvaxovid-béluefnid
(upprunalegt, Wuhan-stofn) og éryggisupplysingum adlagada Omicron BA.5 bdluefnisins.

Orvunarskammtur af Nuvaxovid eingilda Omicron BA.5 og tvigilda upprunalega/Omicron BA.5
boéluefninu var metinn i yfirstandandi 3. stigs rannsékn hja patttakendum 18 ara og eldri (2019nCoV-
311 2. hluti). I pessari rannsokn fékk 251 patttakandi érvunarskammt af Nuvaxovid (upprunalegt,
Wuhan-stofn), 254 fengu érvunarskammt af eingildu Omicron BA.5 og 259 patttakendur fengu
orvunarskammt af Nuvaxovid tvigildu upprunalegt/Omicron BA.5. Midgildi eftirfylgnitima eftir
bolusetningu med upprunalega drvunarskammtinum var 48 dagar fram til lokadags gagnaséfnunar
hinn 31. mai 2023.

Heildaroryggissnidid fyrir Nuvaxovid eingildu Omicron BA.5 drvunarskammtana var apekkt pvi sem
sést hefur eftir drvunarskammt af Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn). Algengustu
aukaverkanirnar voru eymsli & stungustad (> 50%), verkur & stungustad (> 30%), preyta (> 30%),
hofudverkur (> 20%), voovaverkir (> 20%) og lasleiki (> 10%). Engar nyjar aukaverkanir komu fram
vegna drvunarskammta af Nuvaxovid eingildu Omicron BA.5. [ 2. hluta rannséknarinnar 2019nCov-
311 var tidni aukaverkanatilvika sem boéluefni olli, jafnt stadbundin og alteek, herri hja konum en
korlum fyrir 611 boluefni sem profud voru.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér & eftir samkvaemt eftirfarandi
tioniflokkum:

Mjog algengar (>1/10);

Algengar (>1/100 til <1/10);

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000);

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000);

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i rod eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1: Aukaverkanir Gr kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu & Nuvaxovid
hja einstaklingum 12 &ra og eldri

MedDRA Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Flokkun eftir algengar (=1/100 til (=1/1.000 til (= 1/10.000 til (ekki heegt ad
lifferum >1/10 <1/10) <1/100) < 1/1.000) deetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi
gégnum)
BI6d og eitlar Eitlasteekkanir
Onamiskerfi Bradaofnaemi
Taugakerfi Hofudverkur Néaladofi
Tilfinningavannami
Hjarta Hjartavodvabolga
Gollurshussholga
Edar Haprystingur®
Meltingarfeeri Ogledi eda
uppkost?
H6 og undirhid Utbrot
Rodapot
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Kl4oi

Ofsakladi

Stodkerfi og Voadvaverkird
bandvefur Lidverkir?
Almennar Eymsli & Rodi & KIagi a stungustad | Hiti & stungustad
aukaverkanir og stungustad? stungustad*¢ | Kuldahrollur
aukaverkanir Verkur & proti &
komustad stungustad? stungustad?

preyta? Hiti®

Lasleiki®P Verkur {

atlim

a Tioni pessara aukaverkana var heerri eftir sidari skammtinn.

b petta hugtak fol einnig i sér aukaverkanir tilkynntar sem infldensulik veikindi.

¢ betta hugtak felur i sér baedi roda a stungustad og rodapot a stungustad (algengar).

d EKKi var tilkynnt um haprysting hja unglingum & aldrinum 12 til og med 17 ara i klinisku rannsékninni.

e Oftar var tilkynnt um hita hja unglingum & aldrinum 12 til og med 17 ara heldur en hja fullorénum og hann var mjdg
algengur eftir seinni skammtinn hja unglingum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Medan & klinisku rannséknunum st6d sast aukin tidni haprystings i kjolfar bélusetningar med
Nuvaxovid (n=46; 1,0%) i samanburdi vio lyfleysu (n=22; 0,6%), hja eldri einstaklingum, a fyrstu
3 dégunum eftir bélusetningu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og tiltaka lotunimer
ef pad liggur fyrir.

49 Ofskdmmtun

EkKki hefur verid greint fra tilvikum um ofskdmmtun. Ef ofskommtun & sér stad skal hafa eftirlit med
lifsmorkum og melt er med mogulegri medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, undireining proteins, ATC-flokkur: JO7BN04
Verkunarhattur

Nuvaxovid XBB.1.5 er gert ar hreinsudu SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 radbrigda gadda(S)proteini
i fullri lengd sem er laest i samrunaldgun sinni (prefusion conformation). Vidbot sapdnin-grundvallads
Matrix-M Onaemisglaedis audveldar virkjun frumnanna i 6sérteeka dnemiskerfinu, sem eykur mégnun
S-protein-sértaekrar 6ngemissvorunar. bessir tveir pettir i boluefninu kalla fram B- og T-frumu
Onemissvorun vid S-préteininu, p.m.t. hlutleysandi motefni, sem geta lagt sitt af moérkum til verndar
gegn COVID-19.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Omicron-adlagad Nuvaxovid)

Dregin er alyktun um verkun Nuvaxovid XBB.1.5 Gt fra upplysingum um verkun Nuvaxovid
(upprunalegt, Wuhan-stofn) béluefnisins og upplysingum um 6naéemissvorun adlagada bdluefnisins
sem byggir & Omicron BA.5 stofninum.

24


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

I rannsokn 2019nCoV-311 2. hluti fengu samtals 694 patttakendur 18 &ra og eldri, sem voru metnir
mead tilliti til 6Gnaemissvorunar og hofou &dur fengid 3 eda fleiri skammta af Pfizer-BioNTech COVID-
19 boluefninu eda Moderna COVID-19 boéluefninu, eitt af eftirfarandi sem 6rvunarskammt:
Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn), Nuvaxovid eingilda Omicron BA.5 boluefnid eda Nuvaxovid
tvigilda upprunalega/Omicron B.5 boluefnid. Orvunarskammtarnir voru gefnir ad midgildi 11 —

13 manudum eftir sidustu bolusetningu, i sému rod. Hlutféll margfeldismedaltala (GMRS) og
sermissvOrunarhradi voru metin 1 manudi eftir bélusetningu.

Meginmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram & yfirburdi med tilliti til magns
gerviveiruhlutleysandi motefnatitra (IDso) 0og ad verkun sé ekki lakari med tilliti til
sermissvorunarhrada énamissvorunar gegn Omicron BA.5 sem framkallad var med skammti af
Nuvaxovid tvigilda upprunalega/Omicron BA.5 béluefninu midad vid svoérun sem kom fram med
skammti af Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) og til ad meta ad verkun sé ekki lakari med tilliti
til magns IDs, fyrir upprunalega SAR-CoV-2 stofninn fyrir Nuvaxovid tvigilda upprunalega/Omicron
BA.5 boluefnid samanborid vid Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn).

Synt var fram & yfirburdi 1Dso gegn Omicron BA.5 fyrir Nuvaxovid tvigilda upprunalega/Omicron
BA.5 béluefnid midad vid Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn), par sem nedri moérk tvihlida 95%
oryggisbils fyrir hlutfall margfeldismedaltals (GMR) voru > 1. Synt var fram & ad verkun 1Dso gegn
hinu upprunalega fyrir Nuvaxovid tvigilda upprunalega/Omicron BA.5 bdluefnid midad vid
Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) var ekki lakari, par sem nedri mork tvihlida 95% oryggisbils
fyrir hlutfall margfeldismedaltals voru > 0,67.

Synt var fram & ad sermissvorunarhradi Nuvaxovid tvigilda upprunalega/Omicron BA.5 béluefnisins
vid Omicron BA.5 afbrigdinu midad vid Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) var ekki lakari par
sem nedri mork tvihlida 95% 0Oryggisbils fyrir mun & hlutfalli patttakenda med sermissvorun var > -
5%. Sjéa frekari upplysingar i toflu 2.

Medal kénnunargreininga & 6nemisgetu var mat a GMT-hlutfalli IDsp 0g muninum &
sermissvorunarhrada fyrir Nuvaxovid eingilda Omicron BA.5 béluefnid samanborid vid Nuvaxovid
(upprunalegt, Wuhan-stofn). GMT hlutfallid eftir 6rvunarskammt med Novaxovid eingildu Omicron
BA.5 boluefni samanborid vid érvunarskammt af Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) var 2,5
(tvihlida 95% oryggisbil: 2,10; 2,94). Munurinn 4 sermissvérunarhrada milli 6rvunarskammts med
Nuvaxovid eingilda Omicron BA.5 béluefninu og 6rvunarskammts med Nuvaxovid (upprunalegt,
Wuhan-stofn) var 33,2% (tvihlida 95% oOryggisbil: 25,4%; 40,7%). P6 pessi vidbrogd hafi ekki verid
metin formlega hefdu pau uppfyllt prja arangursskilyrdi rannséknarinnar.

Tafla 2: Gerviveiruhlutleysandi motefnatitrar (1Dsg) Omicron BA.5 og Wuhan og
sermissvorunarhradi eftir bélusetningu med érvunarskémmtum med Nuvaxovid eingildu BA.5
béluefni, Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) og Nuvaxovid tvigildu upprunalega/Omicron
BA.5 béluefni — hlutmengi préfunar & PP gerviveiruhlutleysingu; Rannsokn 2019nCoV-311

2. hluti.
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Breytur patttakendur > 18 ara
Nuvaxovid Nuvaxovid Nuvaxovid tvigilt | Tvigilda & Eingilda Eingilda
eingildt (upprunaleg | upprunalegt/Omi | moti Omicron Omicron
Omicron BA.5 | t, Wuhan- cron BAS upprunaleg | BA.5 4 mot BA.5 4 moti
stofn) a upprunalega | tvigilda
Uppfylling
profunar a
tilgatu
Gerviveiruhlutleysing Omicron BA.5
Upphafsgildit
nl 236 227 231
GMT (IDs0) | 348,4 326,6 293,3
95% 283,9; 427,6 260,0; 4104 | 237,3;362,6
oryggishil®
Dagur 28
nl 235 227 231 GMTR, skilyrdi fyrir yfirburdum LB 95%
oryggishil > 1,0
Adlagad 1.279,1 515,1 1.017,8 2,0 2,5 1,3
GMT? JA NT NT
95% 1.119,7; 1.461,1 | 450,4;589,0 | 891,0; 1.162,6 1,69; 2,33 2,10; 2,94 1,06; 1,50
oryggishil®
GMFR 44 18 36
midad vid
dag 0
95% 3,8; 5,1 1,6;2,0 3,2;42 Munur & SRR, skilyrdi fyrir jafngildi LB 95%
éryggisbil? oryggishil > -5%
SRR > 4-fold | 107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 33,2 57
aukning,* (12,3) JA NT NT
n3/n2 (%)
95% CI° 39,0; 52,1 8,4;173 33,5, 46,5 19,8, 35,0 25,4, 40,7 -3,3; 14,6
Hlutleysing & gerviveiru (upprunaleg, Wuhan)
Upphafsgildit
nl 236 227 230
GMT (IDso) | 1.355,4 1.259,7 1.222,1
95% 1.141,7; 1.609,2 | 1.044,1; 1.024,5; 1.457,9
oryggishil® 1.519,8
Dagur 28
nl 236 227 231 GMTR, skilyrdi fyrir jafngildi LB 95%
oryggishil > 0,67
Adlagad 2.010,2 2.205,6 2.211,1 1,0 0,9 0,9
GMT?3 JA
95% 1.766,6; 2.310,1 | 1.926,4; 1.932,9; 2.529,3 0,84; 1,20 0,78; 1,08 0,77; 1,09
oryggishil® 2.525,1
GMFR 1,6 1,9 1,9
midad vid
dag 0
95% 1,4, 1,9 1,6;2,1 1,6;2,2 Munur & SRR®
oryggishil®
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SRR > 4-fold | 53/236 (22,5) | 52/227 54/230 (23,5) 0,6 0,4 -1,0
aukning,* (22,9)

n3/n2 (%)

95% 17,3; 28,3 17,6; 28,9 18,2;29,5 -7,2; 8,3 -8,1;7,2 -8,7; 6,6
oryggishil®

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; GMFR = margfeldismedaltal haekkunar; GMT = margfeldismedaltal titra; GMTR = hlutafall
margfeldismedaltal titra; IDso = 50% hamlandi pynning; LB = leegri mork; LLOQ = laegri magngreiningarmdrk; nl =
fjoldi patttakenda i profssérteeka PP-IMM greiningarsettinu i hverri heimsokn og vantadi ekki gogn fyrir; n2 = fjoldi
pétttakenda i profssérteeka PP-IMM greiningarsettinu sem vantadi ekki gogn fyrir, baedi 4 degi 0 og degi 28; n3 = fjoldi
patttakenda sem tilkynnti > 4-falda aukningu med hlutféllum reiknudum 0t fra n2 sem nefnara; NT = ekki profad; PP-
IMM = 6namingargeta samkvamt rannsoknaraetlun; SRR = sermissvérunarhradi.

1 Upphafsgildi var skilgreint sem sidasta mat sem vantadi ekki adur en 6rvunarbélusetning for fram.

295% Oryggishilin fyrir GMT og GMFR voru reiknud Gt & grundvelli t-dreifingar log-umbreyttu gildanna og sidan umbreytt

aftur i upprunalega kvardann til framsetningar.

3 ANCOVA (greining a tviveldissamstaedu) med boluefnishop og aldurshép (18-54, > 55 ara) sem fost ahrif og upphafsgildi

(dagur 0) sem fylgibreytu var framkvaemd sem innihélt alla béluefnahdpa til ad meta adlagad GMT fyrir alla boluefnahdpa.

Hver samanburdur i pérum tok eingdngu til gagnanna fra tveimur hopum til ad meta adlagad GMTR milli b6luefnahépanna
tveggja. Medalmunur & milli boluefnahdpa og samsvarandi 6ryggisbilsmarka var sidan aukinn til ad fa hlutfallié 1Dso GMT

og samsvarandi 95% 6ryggisbil.

4 SRR var skilgreint sem hlutfall patttakenda i hverri heimsokn eftir bolusetningu med titra > 4-falda haekkun & 1Dso fra
upphafsgildi ef upphafsgildi er jafnt eda yfir LLOQ eda > 4-falt LLOQ ef upphafsgildi er undir LLOQ og reiknad Gt fra n2

sem nefnara.

595% oryggishil fyrir SRR var reiknad med adferd Clopper-Pearson.
695% Oryggisbil fyrir muninn 4 SRR var reiknad Ut fra adferd Miettinen og Nurminen.

Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn)

Verkun

Grunnbolusetning

Verkun, 6ryggi og éneemingargetu Nuvaxovid er verid ad meta i tveimur 3. stigs lykilrannsoknum med

samanburdi vid lyfleysu, rannsokn 1 (2019nCoV-301) fer fram i Nordur-Ameriku og rannsokn 2
(2019nCoV-302) fer fram i Bretlandi og rannsokn 3,sem er 2a/b. stigs rannsdkn sem fer fram i
Sudur-Afriku.

Rannsdkn 1 (2019nCoV-301)

Rannsokn 1 er yfirstandandi 3. stigs, fjolsetra, slembirédud, blindud (observer-blinded),
samanburdarrannsdkn med lyfleysu med adalrannsokn hja fullordnum pétttakendum 18 &ra og eldri i
Bandarikjunum og Mexiko, og utvikkud rannsokn fyrir bérn & aldrinum 12 til 17 ara i Bandarikjunum.

patttakendur 18 ara og eldri

Vid inntoku i adalrannsoknina, hja fulloronum, var patttakendum lagskipt eftir aldri (18 til 64 ara og
>65 ara) og peim skipt i hlutfallinu 2:1 til ad fa Nuvaxovid eda lyfleysu. batttakendur voru utilokadir

fra rannsokninni ef peir voru med marktaeka énamisbalingu vegna sjukdéms sem veldur skertri
Onamissvorun, voru med virkt krabbamein eda voru i krabbameinslyfjamedferd, i langvinnri

Onaemisbelandi medferd eda i medferd med 6nemisgloblinum eda hofdu fengid lyf unnid ar blodi
sidastliona 90 daga, voru barnshafandi eda med barn & brjésti, eda htfdu greinst med COVID-19 sem
stadfest var & rannsoknarstofu. patttakendur med annan undirliggjandi sjukdém sem var i klinisku

jafnvaegi voru teknir inn, sem og patttakendur med HIV-sykingu sem var undir godri stjorn.

Skraningu fullordinna lauk i febriar 2021. patttakendum verdur fylgt eftir i allt ad 24 manudi eftir
sidari skammtinn til mats & 6ryggi og verkun gegn COVID-19. Eftir s6fnun neaegilegra 6ryggisgagna til
ad stydja umsokn um markadsleyfi til neydarnotkunar, var peim sem upphaflega fengu lyfleysu bodid
ao fa tveer inndeelingar af Nuvaxovid med 21 dags millibili og peim sem upphaflega fengu Nuvaxovid
bodid ad fa tveer inndaelingar af lyfleysu med 21 dags millibili (,,blindud vixlun®). Ollum
patttakendum var bodid ad fa aframhaldandi eftirfylgni i rannsokninni.
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Adalgreiningarpydid m.t.t. verkunar (visad til sem greiningarpydi m.t.t. verkunar [Per-Protocol
Efficacy (PP-EFF)] samkvemt rannsoknaraatlun) tok til 25.452 patttakenda sem fengu annadhvort
Nuvaxovid (n = 17.312) eda lyfleysu (n = 8.140), fengu tvo skammta (skammt 1 & degi 0; skammt 2 &
degi 21, midgildi 21 dagur [IQR 21-23], & bilinu 14-60), hofdu engin atilokandi fravik samkvemt
rannsoknaraztlun og héfou engin merki sem bentu geetu til SARS-CoV-2 sykingar i 7 daga eftir sidari
skammtinn.

Lyofraedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid og peirra
sem fengu lyfleysu. | PP-EFF greiningarpydinu fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid var midgildi
aldurs 47 &r (& bilinu: 18 til 95 ar); 88% (n = 15.264) voru 18 til 64 &ra og 12% (n = 2.048) voru 65 ara
og eldri; 48% voru konur; 94% voru fra Bandarikjunum og 6% voru fra Mexiko; 76% voru hvitir, 11%
voru svartir eda amerikumenn af afriskum uppruna, 6% voru amerikumenn af indianauppruna (p.m.t.
frumbyggjar Ameriku) eda frumbyggjar Alaska, og 4% voru asiskir; 22% voru spaenskettadir eda fra
Rémdénsku Ameriku. Ad minnsta kosti einn undirliggjandi sjukdémur eda eiginleiki vegna lifshatta,
sem tengist aukinni hettu & alvarlegum COVID-19 sjukdomi, var til stadar hja 16.493 (95%)
patttakendum. Undirliggjandi sjukdémar voru: offita (likamspyngdarstudull [body mass index, BMI])
>30 kg/m?); langvinnur lungnasjikdomur; sykursyki af tegund 2, hjarta- og &dasjikdoémur; langvinnur
nyrnasjukdémur og HIV-veirusyking. Adrir ahaettupettir voru aldur >65 &r (med eda an undirliggjandi
sjukdoma) eda aldur <65 &r med undirliggjandi sjakdémum og/eda adstaedur & heimili eda i vinnu par
sem pekkt og tid Utsetning var fyrir SARS-CoV-2 eda mjog mikid péttbyli.

COVID-19 tilvik voru stadfest med PCR-préfi (polymerase chain reaction, PCR) & midlagri
rannsoknarstofu. Verkun boluefnisins er sett fram i toflu 3.

Tafla 3: Verkun béluefnis gegn PCR-stadfestum COVID-19 sem hofst allt fra 7 dogum eftir
sidari bélusetningu ! - PP-EFF greiningarpydi; rannsékn 2019nCoV-301

Nuvaxovid Lyfleysa
Tioni & ari Tioni aari
patttake | COVID- hja patttake | COVID- | hja hverjum | % Verkun
ndur 19 tilvik | hverjum ndur 19 tilvik | 1.000 einstak | bdluefnis
Undirhépur N n(%)? | 1.000 einst N n (%)3 lingum? (95% CI)
aklingum?
Adalendapunktur verkunar
Allir 17.312 14 (0,1) 3,26 8.140 63 (0,8) 34,01 90,4%
patttakendur (82.,9;
946)34

L Verkun boluefnis metin hja patttakendum an meirihattar fravika fra rannsoknaraztlun, sem hafa engin métefni (gegn
SARS-CoV-2) i upphafi og hafa ekki yfirstandandi SARS-CoV-2 sykingu, sem stadfest var & rannséknarstofu, med upphaf
einkenna allt ad 6 dogum eftir sidari skammtinn, og sem hafa fengid alla avisada skammta rannsoknarbdluefnisins.

2 Medaltal nygengistidni sjikdoms & ari hja hverjum 1.000 einstaklingum.

3 Samkvaemt log-linulegu likani af nygengistidni fyrir PCR-stadfesta COVID-19 sykingu, med pvi ad nota Poisson adhvarf

med lagskiptingu m.t.t. medferdarhdpa og aldurs sem fost ahrif og hardgerda (robust) skekkjudreifni, par sem verkun

bo6luefnis = 100 x (1 — hlutfallsleg ahatta) (Zou 2004).
4 Skilyrdum fyrir gengi adalendapunkts verkunar nad med undirtolu 6ryggisbils (lower bound confidence interval, LBCI)
>30% i aaetludu adalstadfestingargreiningunni.

Verkun boluefnisins Nuvaxovid til ad koma i veg fyrir COVID-19 fra pvi sjé dogum eftir skammt 2
var 90,4% (95% oryggisbil 82,9; 94,6). Engin tilvik alvarlegs COVID-19 voru tilkynnt hja peim
17.312 patttakendum sem fengu Nuvaxovid, samanborid vid 4 tilvik alvarlegs COVID-19 sem tilkynnt
voru hja 8.140 pétttakendum sem fengu lyfleysu i PP-EFF greiningarpydinu.

Greining & adalendapunkti verkunar hj& undirhopum syndi ad mat & verkunarpunktum var svipad hja
korlum og konum og hja mismunandi kynpattum og a milli patttakenda med undirliggjandi sjakdéma
sem tengjast heettu & alvarlegum COVID-19 sjukdomi. Enginn mikilvegur munur var & heildarverkun
boluefnisins hja peim patttakendum sem voru i aukinni hettu a alvarlegum COVID-19, par med talid
peim sem voru med 1 eda fleiri undirliggjandi sjukdém sem eykur likurnar & alvarlegum COVID-19




(t.d. BMI >30 kg/m?, langvinnan lungnasjukddm, sykursyki af tegund 2, hjarta- og @&dasjukdém og
langvinnan nyrnasjukdom).

Nidurstddur um verkun endurspegla skraningu i rannsoknina & timabili pegar stofnar sem skilgreindir
voru sem varhugaverd afbrigdi (Variants of Concern) eda d&hugaverd afbrigdi (Variants of Interest)
voru adallega ad ganga i Il6ndunum tveimur (Bandarikjunum og Mexiko) par sem rannséknin var gerd.
Radgreiningargdgn lagu fyrir hja 61 af 77 endapunktstilvikum (79%). Af peim voru 48 af 61 (79%)
greind sem varhugaverd afbrigdi eda ahugaverd afbrigdi. Algengustu varhugaverdu afbrigdin voru
Alfa i 31/61 tilviki (51%), beta (2/61, 4%) og gamma (2/61, 4%), en algengustu ahugaverdu afbrigdin
voru jota i 8/61 tilviki (13%), og epsilon (3/61, 5%).

Verkun hja unglinum & aldrinum 12 til 17 ara

Mat a verkun og 6nemingargetu Nuvaxovid hja unglingum & aldrinum 12 til 17 ara for fram i
Bandarikjunum i yfirstandandi Gtvikkadri rannsokn fyrir born af 3. stigs fjolsetra, slembirddudu,
blindudu (observer-blinded), samanburdarrannsékninni 2019nCoV-301. Alls var 1.799 patttakendum
radad i hlutfallinu 2:1 til ad fa tvo skammta af Nuvaxovid (n=1.205) eda lyfleysu (n=594) med
inndaelingu i vodva med 21 dags millibili, en peir skipudu verkunarpydid samkvaemt
rannsoknaragetlun. batttakendur med stadfest smit eda fyrra smit SARSCoV-2 vid slembirédun i
rannsoknina voru ekki teknir med i adalgreiningu m.t.t. verkunar.

Inntoku unglinga var lokid i jani 2021. Fylgst var med patttakendum i allt ad 24 manudi eftir seinni
skammt fyrir mat & 6ryggi, verkun og dneemingargetu gegn COVID-19. Eftir 60 daga
oryggiseftirfylgnitimabil var unglingunum sem fengu upphaflega lyfleysu bodid ad fa tveer
inndaelingar af Nuvaxovid med 21 dags millibili og peim sem fengu upphaflega Nuvaxovid bodid ad
fa tveer inndeelingar af lyfleysu med 21 dags millibili (,,blindud vixlun™). Ollum péatttakendum var
bodid taekiferi til ad f4 &framhaldandi eftirfylgni i rannsokninni.

COVID 19 var skilgreint sem fyrsta atvik af PCR stadfestum, veegum, midlungs eda alvarlegum
COVID-19 med ad minnsta kosti eitt eda fleiri fyrirfram skilgreind sjukdémseinkenni innan sérhvers
alvarleikaflokks. Vaegur COVID-19 var skilgreindur sem hiti, nytilkominn hosti eda a.m.k. 2 énnur
COVID-19 einkenni til vidbotar.

Pad voru 20 tilvik af PCR-stadfestum veegum COVID-19 (Nuvaxovid, n=6 [0,5%], lyfleysa, n=14
[2,4%]) sem leiddu til punktmats a verkun sem var 79,5% (95% 6ryggisbil: 46,8%, 92,1%).

A tima pessarar greiningar, var Delta (B.1.617.2 og AY linur) afbrigdid ahyggjuefni (variant of
concern, VOC), pad afbrigdi sem var radandi i Bandarikjunum og var til stadar i 6llum peim tilfellum
par sem radgreiningargdgn liggja fyrir (11/20, 55%).

Onamingargeta hja unglingum 12 til 17 ara

Greining & hlutleysandi métefnasvorun vid SARS-CoV-2 14 dégum eftir skammt 2 (Dagur 35) var
framkveaemd hja unglingum sem toku patt og voru sermineikvadir fyrir anti SARS CoV 2 kjarnprétini
(nucleoprotein, NP) og PCR-neikveadir i upphafi rannséknar. Hlutleysandi métefnasvorun var borin
saman vid tilkynnta motefnasvérun i sermineikveedum/PCR-neikvaedum fullordnum patttakendum a
aldrinum 18 til og med 25 ara ur adalrannsékninni hja fullorénum (Greiningarsett & Gnaemingargetu
samkvamt rannsdknaraztlun (Per Protocol Immunogenicity, PP-IMM)) eins og kemur fram i toflu 4.
Eftirfarandi prju skilyrdi urdu ad vera uppfyllt fyrir jafngildi: laeegri mork tveggja hlida 95%
oryggisbils fyrir hlutfall margfeldismedaltals titra (GMT) (GMT 12 til og med 17 a&ra/GMT 18 til og
med 25 ara) >0,67; punktmat fyrir GMT hlutfall >0,82, og leegri mork tveggja hlida 95% oryggisbils
fyrir mismun & tidni motefnamyndunar (SCR) (SCR 12 til og med 17 &ra minus SCR 18 til og med
25 ara) > -10%. pessum jafngildisskilyroum var nad.
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Tafla 4: Adlagad hlutfall margfeldismedaltals mikré-hlutleysingarprofs hlutleysandi
métefnatitra fyrir SARS-CoV-2 S villigerd veiru a degi 35 i heild og sett fram eftir aldurshdpi
(PP-IMM greiningarsett)*

Utvikkun fyrir bérn | Adalrannsokn fyrir 12 til og med
(12 til og med fullordna (18 til og 17 ara
, Timapunktur 17 ara) med 25 ara) samanborid vid
Prof i
N=390 N=416 18 til og med
25 &ra
GMT GMT GMR
95% CI? 95% CI? 95% CI?
Mikrdé-hlutleysing Dagur 35 3859,6 2633,6 1,46
(1/pynning) (14 dagar eftir (3422,8; 4352,1) (2388,6; 2903,6) (1,25; 1,71)3
skammt 2)

Skammstafanir: ANCOVA = greining & tviveldissamsteedu; CI = 6ryggisbil; GMR = hlutfall GMT sem er skilgreint sem
hlutfall af 2 GMT til samanburdar & 2 aldurshépum pydis; GMT= margfeldismedaltal titra; LLOQ = leegri
magngreiningarmork; MN = Mikro6-hlutleysandi; N = fjoldi patttakanda i greiningarsetti i hverjum hluta rannsoknar par sem
ekki vantadi nidurstodur ur heimsoknum; PP-IMM = énaemingargeta samkvamt rannsoknarazetlun; SARS-CoV-2 =
alvarlegur bradur 6ndunarsjukdémur kérénavirus 2.

! Taflan inniheldur adeins patttakendur i hépnum sem fékk virkt béluefni.

2 ANCOVA med aldurshdp sem adalahrif og grunngildi MN-préfs hlutleysandi métefna sem skyribreytu var framkveaemd til
ad meta GMR. Einstok svorunargildi sem voru undir leegri magngreiningarmérkum voru skrad sem half legri

magngreiningarmork.

3 Stendur fyrir (n1, n2) pydi skilgreint sem:
nl = fjoldi patttakanda i adalrannsokn fyrir fullorona (18 til og med 25 ara) sem vantadi ekki nidurstodur fyrir

hlutleysandi métefni

n2 = fjoldi patttakanda i Utvikkadri rannsékn fyrir bérn (12 til og med 17 ara) sem vantadi ekki nidurstodur fyrir

hlutleysandi métefni

Rannsokn 2 (2019nCoV-302)
Rannsdkn 2 var 3. stigs, fjdlsetra, slembirddud, blindud (observer-blinded), samanburdarrannsékn med
lyfleysu hja patttakendum 18 til 84 &ra, i Bretlandi. Vid skraningu i rannsdknina var patttakendum
lagskipt eftir aldri (18 til 64 ara; 65 til 84 &ra) til ad f& Nuvaxovid eda lyfleysu. patttakendur voru
utilokadir fra rannsdkninni ef peir voru med markteka dnamisbealingu vegna sjukdoéms sem veldur
skertri Gnemissvorun, voru med krabbameinsgreiningu eda & medferd vid krabbameini, voru med
sjalfsofnemissjukdoém/astand, voru & langvinnri 6nemisbzlandi medferd eda & medferd med
6naemisgloblinum eda héféu fengid lyf unnid ar blodi & sidastlionum 90 dégum, voru med
blaedingasjikdom eda 4 samfelldri medferd med segavarnarlyfjum; h6fou sogu um ofnamisvidbrogo
og/eda bradaofnaemi, voru barnshafandi eda hofou greinst med COVID-19 sem var stadfest &
rannsoknarstofu. Patttakendur med sjukdém i klinisku jafnveegi, sem er skilgreindur sem sjukdémur
sem parfnast ekki verulegrar breytingar & medferd eda sjukrahusinnlagnar vegna versnunar, sidustu

4 vikurnar fyrir skraningu, voru teknir inn. batttakendur pekkta HIV-sykingu i jafnvaegi, lifrarb6lgu C
veirusykingu (HCV), eda lifrarb6lgu B veirusykingu (HBV) voru ekki Utilokadir fra patttoku.

Skréaningu i rannsoknina lauk i névember 2020. batttakendum var fylgt eftir i allt ad 12 manudi eftir
grunnbélusetninguna til mats a 6ryggi og verkun gegn COVID-19.

Adalgreiningarpydid m.t.t. verkunar (PP-EFF) tok til 14.039 patttakenda sem fengu annadhvort
Nuvaxovid (n=7.020) eda lyfleysu (n=7.019). batttakendur fengu tvo skammta (skammt 1 & degi 0;
skammt 2 eftir 21 dag ad midgildi (IQR 21-23), & bilinu 16-45, h6fdu engin Gtilokandi fravik
samkveaemt rannséknaraaetlun og htfdu engin merki sem bentu geetu til SARS-CoV-2 sykingar i 7 daga
eftir sioari skammtinn (tafla 5).

Lyofraedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid og
patttakenda sem fengu lyfleysu. | PP-EFF greiningarpydinu fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid
var midgildi aldurs 56,0 ar (& bilinu: 18 til 84 ar); 72% (n=5.067) voru 18 til 64 ara og 28% (n=1.953)
voru 65 til 84 ara; 49% voru konur; 94% voru hvitir; 3% voru asiskir; 1% voru af ymsum kynpattum,
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<1% voru svartir eda amerikumenn af afriskum uppruna, <1% voru spaenskettadir eda fra Romonsku
Ameriku og 45% voru med ad minnsta kosti einn undirliggjandi sjakdém.

Tafla 5: Greining a verkun boluefnis gegn PCR-stadfestum COVID-19 sem héfst ad minnsta
kosti 7 dégum eftir sidari bdlusetningu - (PP-EFF pydi): Rannsokn 2 (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan- Lyfleysa
stofn)
Tioni & ari Tioni a ari % Verkun

pattaken | COVID- hja pattaken | COVID- | hjahverjum béluefnis
Undirhép dur 19 tilvik hverjum dur 19 tilvik | 1.000 einstak (95%
ur N n (%) 1.000 einsta N n (%) lingum? oryggisbil)

klingum?
Adalendapunktur verkunar
Allir 89,7%
bétttakendur 7.020 10(0,2) 6,53 7.019 96 (1,4) 63,43 (80,2; 94,6)2°
Greining & adalendapunkti verkunar hja undirh6pum
18 til 89,8%
64 4ra 5.067 9(0,2) 12,30 5.062 87 (1,7) 120,22 (79.7: 94.9)
65 til 88,9%
; 1.953 |1(0,10)° 1.957 9(0,9) '

84 ara (0,10) ©.9) (20,2;99,7)*

1 Medaltal nygengistidni sjikdoms & ari hja hverjum 1.000 einstaklingum.

2 Samkvaemt Log-linulegu likani af tilvikum med pvi ad nota Poisson adhvarf med logaritmisku tengifalli (logarithmic link
function), medferdarhop og 16g (aldurshdp og samanl6gd svaedi) sem fost ahrif og hardgerda (robust) skekkjudreifni (Zou

2004).

3 Skilyrdum fyrir gengi adalendapunkts verkunar nad med undirtolu 6ryggisbils (lower bound confidence interval, LBCI)
>30%, verkun hefur verio stadfest i bradabirgdagreiningunni.
4 Samkveemt Clopper-Pearson likani (vegna farra tilvika), 95% oryggisbil reiknad Gt med Clopper-Pearson nakvaemri

tvikostaadferd (exact binomial method) adlagadri ad heildareftirlitstima.

pessar nidurstéour endurspegla skraningu i rannsoknina sem fram fér & timabili pegar B.1.1.7 (alfa)
afbrigoid var ad ganga i Bretlandi. Audkenning alfa-afbrigdisins midadist vid urfellingu S-gens (S
gene target failure) samkveemt PCR-profi. Nidurstédur fengust fyrir 95 af endapunktstilvikunum 106
(90%). Af peim voru 66 af 95 (69%) greind sem alfa-afbrigdid og voru hin tilvikin skilgreind sem
onnur en alfa (non-Alpha).

Engin tilvik alvarlegs COVID-19 voru tilkynnt hja peim 7.020 patttakendum sem fengu Nuvaxovid,
samanborid vid 4 tilvik af alvarlegum COVID-19 sem tilkynnt voru hjé 7.019 péatttakendum sem fengu

lyfleysu i PP-EFF greiningarpydinu.

Vidbétarrannsokn & samtimis gjof vidurkennds boluefnis vid arstidabundinni infliensu
Alls fékk 431 pétttakandi samtimis bolusetningu med 6virkjudum inflGensubdluefnum vid
arstidabundinni inflaensu; 217 patttakendur i vidbotarrannsokninni fengu Nuvaxovid og 214 fengu
lyfleysu. Lydfreedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid

og patttakenda sem fengu lyfleysu. I greiningarpydinu m.t.t. dneemingargetu samkvemt

rannsOknaragtlun (per-protocol immunogenicity, PP-IMM) fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid
(n=191) var midgildi aldurs 40 ar (& bilinu: 22 til 70 ar); 93% (n=178) voru 18 til 64 ara og 7% (n=13)
voru 65 til 84 ara; 43% voru konur; 75% voru hvitir; 23% voru af blondudum kynpattum eda
pjodernislegum minnihlutah6pum og 27% voru med ad minnsta kosti einn undirliggjandi sjakdém.
Samtimis gjof leiddi ekki til neinnar breytingar & 6neemissvérun vid infliensuboluefninu, maeldu med
raudkornakekkjunarpréfi (hemagglutination inhibition, HAI). Métefnasvorun vid Nuvaxovid minnkadi
um 30% pegar hdn var metin med and-gadda IgG prdfi og var tioni métefnamyndunar svipud og hja
patttakendum sem fengu ekki infliensubdluefni samhlida (sja kafla 4.5 og kafla 4.8).
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Rannsdkn 3 (2019nCoV-501)

Rannsokn 3 var rannsokn & stigi 2a/b. Rannsoknin var fjolsetra, slembirédud, blindud (observer-
blinded), samanburdarrannsokn med lyfleysu sem gerd var hja HIV—neikveedum pétttakendum &
aldrinum 18 til 84 ara og einstaklingum sem voru med HIV, a aldrinum 18 til 64 ara, i Sudur-Afriku.
Einstaklingarnir sem voru med HIV voru i leknisfreedilega stddugu &standi (an taekifaerissykinga), &
mjog virkri og stodugri andretroveirumedferd og voru med HIV-1 veirumagn i bl6di <1.000 eintok/ml.

Skraningu i rannsoknina lauk i nGvember 2020.

Adalgreiningarpydid m.t.t. verkunar (PP-EFF) tok til 2.770 patttakenda sem fengu annadhvort
Nuvaxovid (n=1.408) eda lyfleysu (n=1.362). patttakendur fengu tvo skammta (skammt 1 & degi 0;
skammt 2 & degi 21, h6féu engin utilokandi fravik samkvemt rannséknaraztlun og syndu engin merki
sem bentu geetu til SARS-CoV-2 sykingar i 7 daga eftir sidari skammtinn.

Lyofraedilegir og upphaflegir eiginleikar voru jafnir milli patttakenda sem fengu Nuvaxovid og
patttakenda sem fengu lyfleysu. | PP-EFF greiningarpydinu fyrir patttakendur sem fengu Nuvaxovid
var midgildi aldurs 28 ar (& bilinu: 18 til 84 ar); 40% voru konur; 91% voru svartir/amerikumenn af
afriskum uppruna; 2% voru hvitir; 3% voru af ymsum kynpéttum, 1% voru asiskir og <2% voru
spaenskattadir eda fra Romonsku Ameriku og 5,5% voru HIV-jakvadir.

Alls 147 tilvik af veegum, midlungsmiklum eda alvarlegum COVID-19 med einkennum, hja
fullordnum patttakendum sem hoféu engin métefni (gegn SARS-CoV-2) i upphafi rannséknar, voru
tekin saman til fullnadargreiningar (PP-EFF greiningarpydi) & adalendapunkti verkunar og voru

51 (3,62%) tilvik hja peim sem fengu Nuvaxovid samanborid vid 96 (7,05%) tilvik hja peim sem
fengu lyfleysu. Nidurstadan fyrir verkun Nuvaxovid béluefnisins var 48,6% (95% 6ryggisbil:

28.,4; 63,1).

pessar nidurstddur endurspegla skraningu i rannséknina sem fram for & timabili pegar B.1.351 (beta)
afbrigoid var ad ganga i Sudur-Afriku.

Orvunarskammtur

Onamingargeta i patttakendum fra 18 ara og eldri

Rannsdékn 2019nCoV-101, hluti 2

Oryggi og 6nemingargeta 6rvunarskammts af Nuvaxovid var metid i yfirstandandi 2. stigs,
slembiradari, blindadri (observer-blinded), kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem var gefin
med stokum orvunarskammti (rannsokn 2019nCoV-101, hluti 2) hj& heilbrigdum fullordnum
patttakendum fra 18 til 84 ara gémlum sem voru sermisneikvaedir gegn SARS-CoV-2 vid grunngildi.
254 péatttakendur i heild (heildargreiningarhépur) fengu tvo skammta af Nuvaxovid (0,5 ml,

5 mikrogromm med 3 vikna millibili) i grunnbolusetningu. Undirhépur 104 pétttakenda fékk
orvunarskammt af Nuvaxovid u.p.b. 6 ménudum eftir ad hafa fengid 2. skammt
grunnbdlusetningarinnar. Einn skammtur af érvunarskammti framkalladi u.p.b. 96-falda aukningu a
hlutleysandi motefni fra margfeldismedaltali titra sem nam 63 &dur en érvunarskammtur var gefinn
(dagur 189) i margfeldismedaltal titra sem nam 6.023 eftir drvunarskammt (dagur 217) og u.p.b. 4,1-
falda aukningu fra hdmarks margfeldismedaltals titra (14 dogum eftir skammt 2) sem nam 1.470.

Rannsokn 2019nCoV-501

I rannsokn 3, 2b/b stigs, slembiradadri, blindadri (observer-blinded) samanburdarrannsékn med
lyfleysu voru 6ryggi og 6nemingargeta 6rvunarskammts metin hjé heilbrigdum HIV-neikvedum
fullordnum patttakendum & aldrinum 18 til 84 ara og einstaklingum sem eru med HIV og eru i
leeknisfraedilega stodugu astandi 18 til 64 ara sem voru sermisneikvadir fyrir SARS-CoV2 vid
grunngildi. Alls fengu 1.173 patttakendur (PP-IMM greiningarhépur) érvunarskammt af Nuvaxovid
u.p.b. 6 manudum eftir lok grunnbélusetningar med Nuvaxovid (dagur 201). Synt var fram & u.p.b. 52-
falda aukningu & hlutleysandi motefnum fra margfeldismedaltali titra sem nam 69 &dur en
orvunarskammtur var gefinn (dagur 201) i margfeldismedaltal titra sem nam 3.600 eftir
orvunarskammt (dagur 236) og u.p.b. 5,2-falda aukningu fra hamarks margfeldismedaltals titra

(14 dogum eftir 2. skammtinn) sem nam 694.
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Oryggi og 6nemingargeta COVID-19 béluefna sem voru gefin sem 6rvunarskammtar eftir lok
grunnbolusetningar med 6dru COVID-19 boluefni voru metin i 6hadri rannsokn i Bretlandi.

I 6hadu, fjolsetra, slembirddudu 2. stigs samanburdarrannsokninni ad frumkvaedi rannsoknaradila
(CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) var rannsokud énamingargeta érvunarskammts hja
fullordnum 30 é&ra og eldri &n forségu um SARS-CoV-2 veirusykingu sem stadfest hafdi verio af
rannsoknarstofu. Nuvaxovid var gefid ad minnsta kosti 70 dégum eftir ad ChAdOx1 nCov-19
(Oxford-AstraZeneca) grunnbolusetningu lauk eda ad minnsta kosti 84 dégum eftir ad BNT162b2
(Pfizer-BioNTech) grunnbdlusetningu lauk. Hlutleysandi métefnistitrar sem meeldir voru med
villigerdarmalingu voru metnir 28 dégum eftir drvunarskammt. Hja hépnum sem fékk Nuvaxovid
fengu 115 pétttakendur tveggja skammta grunnbélusetningu med ChAdOx1 nCov-19 og

114 pétttakendur fengu tveggja skammta grunnbélusetningu med BNT162b2, 4dur en peir fengu einn
drvunarskammt (0,5 ml) af Nuvaxovid. Nuvaxovid (upprunalegt, Wuhan-stofn) syndi 6rvandi
Onaemissvorun burtséd fra pvi hvada boluefni var notad i grunnbolusetningunni.

Orvunarskammtur hj& unglingum & aldrinum 12 til 17 ara

Virkni 6rvunarskammta af Nuvaxovid hja unglingum 12 til 17 ara er dregin af gégnum sem safnad var
um drvunarskammta af boluefninu hjé fulloronum i rannséknum 2019nCoV-101 og 2019nCoV-501,
par sem synt hefur verid fram & ad Nuvaxovid framkallar samberilega 6nemissvorun og virkni eftir
grunnbdlusetninguna hja unglingum eins og hja fullordnum og hafni til ad auka 6naemissvorun af
voldum béluefnis kom fram hja fullordnum.

Aldradir

Nuvaxovid var metid hjé einstaklingum & aldrinum 18 ara og eldri. Samreemi var i verkun Nuvaxovid
hja 6ldrudum (>65 &ra) og yngri einstaklingum (18 til 64 ara) fyrir grunnbolusetninguna.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum &
Nuvaxovid hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekKi vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, stadbundnu poli og eiturverkunum & axlun og

proska.

Eiturverkanir a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

Rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni voru gerdar in vitro med Matrix-M 6namisglaedinum. Synt
var fram 4 ad 6naemisglaedirinn hafdi ekki eiturverkanir & erfoaefni. Rannséknir a
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar. Ekki er buist vid krabbameinsvaldandi &hrifum.

Eiturverkanir & &exlun

Rannsokn & eiturverkunum & axlun var gerd & kvenkyns rottum sem fengu fjéra 5 mikrégramma
skammta i vddva (tvo fyrir pdrun og tvo & medgdngu) af SARS-CoV-2 rS proteini (um pad bil 200-
faldan 5 mikrégramma skammt fyrir menn, midad vid adlégun ad pyngd) asamt 10 mikrégrommum af
Matrix-M Onaemisglaedi (um pad bil 40-faldan 50 mikroégramma skammt fyrir menn, midad vid
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adlogun ad pyngd). Engar aukaverkanir tengdar boluefninu hofdu komid fram, & frjésemi,
medgongu/mjolkurmyndun eda proska fosturvisis/fosturs eda afkveema, eftir 21 dag fra goti.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat
Natrium tvivetnisfosfat einhydrat
Natriumklorid

Pdlysorbat 80

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Onamisgladir (Matrix-M)

Kolesterol

Fosfatidylkélin (par med talid all-rac-a-tokdferol)
Kaliumtvivetnisfosfat

Kaliumklorio

Tvinatrium vetnisfosfat tvihydrat

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Sja einnig kafla 2 um 6naemisglaedi.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf eda pynna pad.
6.3  Geymslupol

Orofid hettuglas

12 manudir vid 2°C til 8°C, varid gegn ljdsi.

Synt hefur verid fram & ad Nuvaxovid XBB.1.5 boluefni er stédugt i allt ad 12 klukkustundir vid 25°C.
Geymsla vid 25°C er ekki radlégd, hvorki til geymslu né flutnings en getur verid leidbeinandi fyrir
akvardanir um notkun ef um timabundin hitafravik er ad reeda a 12 manada geymslutimabilinu vid 2°C
til 8°C.

Rofid hettuglas

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika medan & notkun stendur i
12 klukkustundir vid 2°C til 8°C eda 6 klukkustundir vid stofuhita (hamark 25°C) fra peim tima sem
fyrstu nalinni er stungid i hettuglasio fram ad gjof bdluefnisins.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi skal nota béluefnid strax eftir ad hettuglasid er rofid (fyrsta
nalarstunga). Ef boluefnid er ekki notad strax eru geymslutimar og geymsluadstaedur & abyrgd notanda
og &tti ekki ad geyma i meira en 12 klukkustundir vid 2°C til 8°C eda i 6 klukkustundir vid stofuhita
(hdmark 25°C).

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
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Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglas

5 skammta hettuglas

2,5 ml af ordreifu i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (brémoébatylgdmmii) og alinnsigli med blau
smelluloki ur plasti.

Hvert hettuglas inniheldur 5 skammta sem eru 0,5 ml hver.

Pakkningasteerd: 2 fjélskammta hettuglds eda 10 fjolskammta hettuglos.

Ekki er vist ad allar pakkningarsterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um medhdndlun og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhdndla boluefnid ad viohafdri smitgat til ad tryggja sefingu hvers
skammts.

Undirbaningur fyrir notkun
e Boluefnid kemur tilbdid til notkunar.

e Geyma skal orofid boluefni vid 2°C til 8°C og i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
e Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasio med boéluefninu ar éskjunni i keelinum.

e Skraid dagsetningu og timasetningu foérgunar & merkimidann a hettuglasinu. Notid innan
12 klukkustunda fra fyrstu astungu.

Skodid hettuglasid
o Huvirflio fjlskammta hettuglasinu varlega adur en og a milli pess sem hver skammtur er
dreginn upp. Mé ekki hrista.

e Hovert fjdlskammta hettuglas inniheldur litlausa eda gulleita, teera eda litillega 6pallysandi
Ordreifu an synilegra agna.

e Skodid innihald hettuglassins til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til
stadar aour en béluefnid er gefid. Gefid ekki béluefnid ef annadhvort er til stadar.

Gefid bbluefnid
e Huvert hettuglas inniheldur umfram magn til pess ad tryggja ad haegt sé ad draga upp
hamarksfjéldann, 5 skammta (hettuglas med 2,5 ml) sem eru 0,5 ml hver.

o Draga skal hvern 0,5 ml skammt upp med sefdri nal i seefda sprautu og gefa med inndalingu i
vOdva, helst i axlarvodva & upphandlegg.

e Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

e EKki blanda saman umfram béluefni ur fleiri hettuglosum.
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Geymsla eftir fyrstu nalarstungu
o  Geymid rofid hettuglas vid 2°C til 8°C i allt ad 12 klukkustundir eda vio stofuhita (hamark
25°C) i allt ad 6 klukkustundir eftir fyrstu &stungu, sjé kafla 6.3.

Fleygid
o Fleygid béluefninu ef pad er ekki notad innan 12 klukkustunda pegar pad er geymt vid 2°C til
8°C eda innan 6 klukkustunda ef pad er geymt vid stofuhita fr4 pvi ad fyrst var stungid i
hettuglasio, sja kafla 6.3.
Forgun
e Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
1. MARKADSLEYFISHAFI
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Czechia
8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/21/1618/006 10 fjélskammta hettuglds (5 skammtar i hverju hettuglasi)
EU/1/21/1618/008 2 fjdlskammta hettuglos (5 skammtar i hverju hettuglasi)
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. desember 2021
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 3. oktéber 2022
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/CEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138, Jevany, 28163, Tékkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

) Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum & dztlun um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppferda azetlun um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) neest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A OSKJU

1. HEITI LYFS

Nuvaxovid stungulyf, érdreifa
COVID-19 boluefni (radbrigda, dnemisglaett)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 5 mikrégromm af SARS-CoV-2 radbrigdagaddaproteini sem er
Onamisgleett med Matrix-M

3. HJALPAREFNI

Matrix-M dnamisglaedir: Hluti-A og hluti-C af Quillaia Saponaria Molina Urdratti

Hjalparefni: Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat, natrium tvivetnisfosfat einhydrat, tvinatrium
vetnisfosfat tvihydrat, natriumklérid, pélysorbat 80, kolesterdl, fosfatidylkdlin (par med talid all-rac-a-
tokaoferol), kaliumtvivetnisfosfat, kaliumklérid og vatn fyrir stungulyf. Sja fylgiseoil fyrir frekari

upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, érdreifa

10 fjélskammta hettuglds

2 fjolskammta hettuglds

Hvert hettuglas inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver
5ml

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Fyrir ndnari uppysingar, skannid eda farid &
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu astungu, geymid vid 2°C til 8°C, notid innan 12 klukkustunda eda innan 6 klukkustunda
vid stofuhita (hamark 25°C).

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuvaxovid stungulyf, ordreifa
COVID-19 boluefni (radbrigda, dnemisglaett)

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

10 skammtar sem eru 0,5 ml hver
5ml

| 6.  ANNAD

Dagsetning:
Timi:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A OSKJU

1. HEITI LYFS

Nuvaxovid stungulyf, érdreifa
COVID-19 bdluefni (radbrigda, 6nemisgleett)

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 5 mikrogréomm af SARS-CoV-2 radbrigdagaddaproteini sem er
Onaemisgleett med Matrix-M

3. HJALPAREFNI

Matrix-M 6naemisgladir: Hluti-A og hluti-C af Quillaia Saponaria Molina urdreetti

Hjalparefni: Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat, natrium tvivetnisfosfat einhydrat, tvinatrium
vetnisfosfat tvihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, kolesterol, fosfatidylkolin (par med talid all-rac-a-
tokaferol), kaliumtvivetnisfosfat, kaliumklorid og vatn fyrir stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari

upplysingar.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, érdreifa

10 fjolskammta hettuglos

2 fjolskammta hettuglds

Hvert hettuglas inniheldur 5 skammta sem eru 0,5 ml hver
2,5ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Fyrir ndnari uppysingar, skannid eda farid &
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu astungu, geymid vid 2°C til 8°C, notid innan 12 klukkustunda eda innan 6 klukkustunda
vid stofuhita (hamark 25°C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

46



‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuvaxovid stungulyf, ordreifa
COVID-19 boluefni (radbrigda, dnemisglaett)

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

i.m.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 skammtar sem eru 0,5 ml hver
2,5ml

6. ANNAD

Dagsetning:
Timi:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A OSKJU

1. HEITI LYFS

Nuvaxovid XBB.1.5 stungulyf, érdreifa
COVID-19 bdluefni (radbrigda, 6nemisgleett)

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 5 mikrogrémm af SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
radbrigdagaddapréteini sem er 6nemisglett med Matrix-M

3. HJALPAREFNI

Matrix-M 6naemisgladir: Hluti-A og hluti-C af Quillaia Saponaria Molina urdreetti

Hjalparefni: Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat, natrium tvivetnisfosfat einhydrat, tvinatrium
vetnisfosfat tvihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, kolesterol, fosfatidylkolin (par med talid all-rac-a-
tokaferol), kaliumtvivetnisfosfat, kaliumklorid og vatn fyrir stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari

upplysingar.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, érdreifa

10 fjolskammta hettuglos

2 fjolskammta hettuglds

Hvert hettuglas inniheldur 5 skammta sem eru 0,5 ml hver
2,5ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Fyrir ndnari uppysingar, skannid eda farid &
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu astungu, geymid vid 2°C til 8°C, notid innan 12 klukkustunda eda innan 6 klukkustunda
vid stofuhita (hamark 25°C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuvaxovid XBB.1.5 stungulyf, érdreifa
COVID-19 boluefni (radbrigda, dnemisglaett)

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 skammtar sem eru 0,5 ml hver
2,5ml

6. ANNAD

Dagsetning:
Timi:
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nuvaxovid stungulyf, érdreifa
COVID-19 boluefni (radbrigda, 6nemisglett)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. betta gerir pad ad verkum ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljétt og 6rugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna
aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bolusetningu. I honum eru mikilveegar upplysingar.
o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
o Leitid til leeknis, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.
o LAtid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Nuvaxovid og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Nuvaxovid

Hvernig nota & Nuvaxovid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nuvaxovid

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Nuvaxovid og vid hverju pad er notad

Nuvaxovid er béluefni sem er notad til ad koma i veg fyrir COVID-19 sjukdém af voldum SARS-
CoV-2 veirunnar.

Nuvaxovid er gefid einstaklingum, 12 &ra og eldri.

Boluefnid veldur pvi ad 6nemiskerfid (nattarulegar varnir likamans) framleidir métefni og sérhaefd
hvit blédkorn sem vinna gegn veirunni, til pess ad veita vernd gegn COVID-19 sjukdémnum. Ekkert
af innihaldsefnunum i béluefninu getur valdié COVID-19 sjukdomi.

2. Adur en pér er gefid Nuvaxovid

Ekki ma gefa Nuvaxovid
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi &dur en Nuvaxovid er notad ef:
e pu hefur einhvern timann fengid veruleg eda lifshettuleg ofnemisvidbrégd eftir ad hafa fengid
inndaelingu einhvers annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Nuvaxovid adur
e pad hefur einhver timann 1idid yfir pig eftir nalarstungu
o ef pu ert med haan hita (yfir 38°C) eda alvarlega sykingu. Hinsvegar, getur pu fengid
bolusetningu ef pu ert med vaegan hita eda sykingu i efri dndunarvegi svo sem kvef
e pU ert med bledingarvandamal, feerd audveldlega marbletti eda notar lyf til ad koma i veg fyrir
bl6dtappa
o Onamiskerfid pitt starfar ekki edlilega (skert 6neemissvorun) eda pu tekur lyf sem veikja
onaemiskerfio (svo sem stdra skammta af barksterum, énamisbelandi lyf eda krabbameinslyf).
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Aukin hetta er & hjartavédvabolgu og gollurshissbélgu (bélgu i gollurshdsi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Nuvaxovid (sja kafla 4). bessi veikindi geta komid i 1jés innan 6rfarra daga eftir
bolusetningu og hafa yfirleitt komid fram innan 14 daga.

Eftir bolusetningu skaltu vera vakandi fyrir einkennum um hjartavédvabolgu og gollurshissbélgu, svo
sem madi, hjartslattarénotum og brjostverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pa feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en pér er gefid Nuvaxovid.

Eins og vid & um 61l boluefni, mun boélusetning med 2 skémmtum af Nuvaxovid ef til vill ekki vernda
alla sem fa pad fullkomlega og ekki er pekkt hversu lengi verndin endist.

Born

Ekki er melt med notkun Nuvaxovid fyrir born yngri en 12 ara. Eins og er liggja engar upplysingar
fyrir um notkun Nuvaxovid hj& bérnum yngri 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Nyxoid

Lattu laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio
notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir Nuvaxovid sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geetu dregid
timabundid ar hafni pinni til aksturs og notkunar véla (til demis yfirlidstilfinning eda sundl eda mikil

preyta).

Ekki méa aka eda nota vélar ef pa finnur fyrir vanlidan eftir bolusetninguna. Hinkradu par til 61l ahrif af
boluefninu eru horfin &dur en pa ekur eda notar vélar.

Nuvaxovid inniheldur natrium og kalium

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmal af kalium (39 milligromm) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem
naest kaliumlaust.
3. Hvernig nota & Nuvaxovid

Einstaklingar 12 ara og eldri
Pér verdur gefid Nuvaxovid i tveimur adskildum 0,5 ml inndalingum.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun sprauta béluefninu i upphandleggsvodva
(inndeeling i vodva).

Mzalt er med pvi ad pu fair sidari skammtinn af Nuvaxovid 3 vikum eftir fyrri skammtinn til ad fa fulla
bo6lusetningu med pessu béluefni.
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Gefa méa 6rvunarskammt af Nuvaxovid u.p.b. 3 manudum eftir seinni skammtinn hja einstaklingum
12 &ra og eldri.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun fylgjast naid med pér medan & inndalingu
stendur og i 15 minGtur eftir ad pvi lykur til ad hafa eftirlit med merkjum um ofnaemisvidbrégd.

Ef pu missir af tima fyrir seinni sprautuna af Nuvaxovid fadu pa rad hja lekninum eda
hjakrunarfraedingi. Ef pa missir af fyrirhugadri inndeelingu, getur verid ad pu hafir ekki hlotid
neegilega vorn gegn COVID-19 sjukdomi.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja éllum.
Flestar aukaverkanir hverfa nokkrum ddgum eftir ad paer koma fram. Ef aukaverkanir eru vidvarandi,
hafdu pa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding.

Eins og vid & um onnur béluefni geetir pu fundid fyrir verk eda 6paegindum & inndaelingarstadnum, eda
pbu geetir séd roda og prota & stadnum. Hins vegar hverfa pessi vidbrogd venjulega & nokkrum dégum.

Leitio tafarlaust laeknisadstodar ef eftirfarandi einkenni um ofneemisvidbrégd koma upp:
o yfirlidstilfinning eda vaegur svimi

breytingar & hjartslattinum

madi

6nghljéo

proti i vorum, andliti eda koki

ofsakladi eda Utbrot

0gledi eda uppkdst

magaverkir

Latid leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. bar geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o hofudverkur

6gledi eda uppkost

vOdvaverkir

lidverkir

eymsli eda verkur & stungustad

preytutilfinning

almenn vanlidan

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

rodi a stungustad

proti & stungustad

hiti (>38°C)

verkur eda 6peaegindi i handlegg, hendi, fotlegg og/eda faeti (verkur i atlim)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o eitlasteekkanir
e har blédprystingur
e huoklaai, utbrot eda ofsakladi
e hudrooi
e huoklaoi & stungustad
e kuldahrollur

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e hiti & stungustad
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Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o alvarlegt ofnemisvidbragd
e Ovenjuleg tilfinning i hud svo sem fidringur eda naladofi
e minnkud tilfinning eda nami, einkum i hud (tilfinningavannami)
e bolga i hjartavddva eda bdlga i gollurshdsi umhverfis hjarta sem getur valdid maedi,
hjartslattaronotum eda brjostverk

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig. Sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nuvaxovid
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur er &byrgur fyrir réttri geymslu boluefnisins og
forgun lyfjaleifa.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhondlun eru i kaflanum sem atladur er
heilbrigdisstarfsfolki, aftast i fylgisedlinum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nuvaxovid inniheldur

o Einn skammtur (0,5 ml) af Nuvaxovid inniheldur 5 mikrogromm af SARS-CoV-2 gaddaproteini*
og er énaemisgleddur med Matrix-M.

* framleiddur med radbrigdaerfdateekni med pvi ad nota baculoveiru tjaningarkerfi i skordyra-
frumulinu afleiddri af Sf9 frumum af Spodoptera frugiperda tegund.

e Boluefnid inniheldur Matrix-M sem onamisgladi. Onemisgladar eru efni sem eru i sumum
boluefnum til ad flyta fyrir, auka og/eda lengja verndandi ahrif boluefnisins. Matrix-M
Onaemisgledir inniheldur hluta-A (42,5 mikrégrémm) og hluta-C (7,5 mikrégromm) af Quillaia
Saponaria Molina urdreetti i hverjum 0,5 ml skammti.

e Onnur innihaldsefni (hjalparefni) i Nuvaxovid eru:
e Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat
o Natrium tvivetnisfosfat einhydrat

Tvinatrium vetnisfosfat tvihydrat

Natriumklorid

Pdlysorbat 80

Kolesterol

Fosfatidylkolin (par med talid all-rac-a-tokaferol)

Kaliumtvivetnisfosfat

Kaliumklorid

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

e Vatn fyrir stungulyf
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Lysing a utliti Nuvaxovid og pakkningasteerdir
o Ordreifan er litlaus eda gulleit, teer eda litillega dpallysandi (syrustig 7,2).

5 skammta hettuglas
- 2,5 ml af stungulyfi, érdreifu i hettuglasi med gimmitappa og blau smelluloki.
- Pakkningasteerd: 2 fjolskammta hettuglds eda 10 fjdlskammta hettuglds. Hvert hettuglas
inniheldur 5 skammta sem eru 0,5 ml hver.

10 skammta hettuglas
- 5 ml af stungulyfi, 6rdreifu i hettuglasi med gummitappa og blau smelluloki.
- Pakkningasteerd: 2 fjolskammta hettuglds eda 10 fjolskammta hettuglds. Hvert hettuglas
inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver.

EKKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tékkland

Framleioandi
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tékkland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.

Skannid kédann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Eoda farid & slédina: https://www.NovavaxCovidVaccine.com
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Gefid Nuvaxovid i vodva, helst i axlarvddvann & upphandlegg, tvo skammta med 3 vikna millibili.

Gefa ma drvunarskammt af Nuvaxovid u.p.b. 3 manudum eftir seinni skammtinn hja einstaklingum
12 é&ra og eldri.
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Rekjanleiki

Til ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad med
skyrum heetti.

Leidbeiningar um medhdndlun og lyfjagjof

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og & éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhdndla boluefnid ad viohafdri smitgat til ad tryggja sefingu hvers
skammts.

Undirbaningur fyrir notkun
e Boluefnid kemur tilbdio til notkunar.
e Geyma skal 6rofid boluefni i keeli (2°C — 8°C) og i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
e Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasio med boluefninu ar éskjunni i keelinum.
e Skraid dagsetningu og timasetningu forgunar & merkimidann a hettuglasinu. Notid innan
12 klukkustunda vid 2°C til 8°C eda 6 klukkustunda vid stofuhita (hdmark 25°C) fra fyrstu
astungu.

Skodid hettuglasio
o Huvirflio fjélskammtahettuglasinu varlega adur en og & milli pess sem hver skammtur er
dreginn upp. Ma ekki hrista.
e Hovert fjdlskammta hettuglas inniheldur litlausa eda gulleita, teera eda litillega 6pallysandi
oOrdreifu.
e Skodid innihald hettuglassins til ad athuga hvort adrar synilegar agnir og/eda litabreytingar
séu til stadar adur en bdluefnid er gefid. Gefiod ekki béluefnid ef annadhvort er til stadar.

Gefid boluefnid
e Huvert hettuglas inniheldur umfram magn til pess ad tryggja ad haegt sé ad draga upp
hamarksfjéldann, 5 skammta (hettuglas med 2,5 ml) eda 10 skammta (hettuglas med 5 ml)
sem eru 0,5 ml hver.
o Draga skal hvern 0,5 ml skammt upp med sefdri nal i seefda sprautu og gefa med inndalingu i
vOdva, helst i axlarvodva & upphandlegg.
e Boéluefninu méa ekki blanda saman vid 6nnur béluefni eda lyf i sému sprautu.
e EkKi blanda saman umfram béluefni ar fleiri hettuglésum.

Geymsla eftir fyrstu nalarstungu
o Geymio rofid hettuglas vid 2°C til 8°C i allt ad 12 klukkustundir eda vio stofuhita (hamark
25°C) i allt ad 6 klukkustundir eftir fyrstu astungu.

Fleygio
e Fleygid boluefninu ef pad er ekki notad innan 12 klukkustunda pegar pad er geymt vid 2°C til
8°C eda innan 6 klukkustunda ef pad er geymt vid stofuhita fra pvi ad fyrst var stungid i
hettuglasid, sja kafla 6.3.

Forgun
o Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nuvaxovid XBB.1.5 stungulyf, érdreifa
COVID-19 béluefni (radbrigda, 6nemisglett)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. betta gerir pad ad verkum ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna
aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bélusetningu. I honum eru mikilvaegar upplysingar.
o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
o Leitid til leknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.
o L4tid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Nuvaxovid XBB.1.5 og vid hverju pad er notad
2. Adur en pér er gefid Nuvaxovid XBB.1.5

3. Hvernig nota & Nuvaxovid XBB.1.5

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Nuvaxovid XBB.1.5

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Nuvaxovid XBB.1.5 og vid hverju pad er notad

Nuvaxovid XBB.1.5 er béluefni sem er notad til ad koma i veg fyrir COVID-19 sjukdém af véldum
SARS-CoV-2 veirunnar.

Nuvaxovid XBB.1.5 er gefid einstaklingum, 12 &ra og eldri.

Boéluefnid veldur pvi ad 6naemiskerfio (nattdrulegar varnir likamans) framleidir moétefni og sérheefd
hvit blédkorn sem vinna gegn veirunni, til pess ad veita vernd gegn COVID-19 sjukdémnum. Ekkert
af innihaldsefnunum i béluefninu getur valdid COVID-19 sjakdomi.

2. Adur en pér er gefid Nuvaxovid XBB.1.5

Ekki méa gefa Nuvaxovid XBB.1.5

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en Nuvaxovid XBB.1.5 er notad
ef:

e pu hefur einhvern timann fengid veruleg eda lifshettuleg ofnemisvidbrégd eftir ad hafa fengid
inndaelingu einhvers annars boluefnis eda eftir ad hafa fengid Nuvaxovid eda Nuvaxovid
XBB.1.5 &dur

o pad hefur einhver timann lidid yfir pig eftir ndlarstungu

o ef pu ert med haan hita (yfir 38°C) eda alvarlega sykingu. Hinsvegar, getur pu fengid
bolusetningu ef pu ert med vaegan hita eda sykingu i efri dndunarvegi svo sem kvef

e pu ert med blaedingarvandamal, feerd audveldlega marbletti eda notar lyf til ad koma i veg fyrir
bl6dtappa
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o Onemiskerfid pitt starfar ekki edlilega (skert 6nemissvorun) eda pu tekur lyf sem veikja
onamiskerfio (svo sem stdra skammta af barksterum, énamisbealandi lyf eda krabbameinslyf).

Aukin hetta er & hjartavodvabolgu og gollurshissboélgu (bélgu i gollurshisi umhverfis hjarta) eftir
bolusetningu med Nuvaxovid (sja kafla 4). bessi veikindi geta komid i 1jés innan 6rfarra daga eftir
bolusetningu og hafa yfirleitt komid fram innan 14 daga.

Eftir bolusetningu skaltu vera vakandi fyrir einkennum um hjartavédvabolgu og gollurshissbdélgu, svo
sem maedi, hjartslattarénotum og brjéstverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu feerd pessi einkenni.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi adur en pér er gefid Nuvaxovid XBB.1.5.

Eins og vid a um 61l boluefni, mun boélusetning med stokum skammti af Nuvaxovid XBB.1.5 ef til vill
ekki vernda alla sem f& pad fullkomlega og ekki er pekkt hversu lengi verndin endist.

Born

Ekki er melt med notkun Nuvaxovid XBB.1.5 fyrir born yngri en 12 ara. Eins og er liggja engar
upplysingar fyrir um notkun Nuvaxovid XBB.1.5 hja bérnum yngri 12 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Nuvaxovid XBB.1.5

Lattu laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio
notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Sumar aukaverkanir Nuvaxovid XBB.1.5 sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir)
geetu dregid timabundid ar haefni pinni til aksturs og notkunar véla (til deemis yfirlidstilfinning eda

sundl eda mikil preyta).

Ekki méa aka eda nota vélar ef pa finnur fyrir vanlidan eftir bolusetninguna. Hinkradu par til 61l ahrif af
boéluefninu eru horfin 4dur en pa ekur eda notar vélar.

Nuvaxovid XBB.1.5 inniheldur natrium og kalium

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Bdluefnid inniheldur minna en 1 mmal af kalium (39 milligrdmm) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem
neest kaliumlaust.
3. Hvernig nota & Nuvaxovid XBB.1.5

Einstaklingar 12 ara og eldri
pér verdur gefid Nuvaxovid XBB.1.5 i stokum skammti med 0,5 ml inndaelingu.

Ef pu hefur verid bolusett(ur) adur med COVID-19 béluefni skal gefa Nuvaxovid XBB.1.5 a.m.k.
3 manudum eftir ad pu fékkst sidast skammt af COVID-19 béluefni.
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Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjakrunarfreedingur mun sprauta béluefninu i vodva, yfirleitt
upphandleggsvidva.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun fylgjast nid med pér medan & inndalingu
stendur og i 15 minGtur eftir ad henni lykur til ad hafa eftirlit med merkjum um ofnaemisvidbrégd.

Gefa mé vidbotarskammta (0,5 ml) af Nuvaxovid XBB.1.5 samkvemt fyrirmalum leknisins, ad teknu
tilliti til klinisks &stands pins i samraemi vid radleggingar i hverju landi fyrir sig.

Onamisbaldir einstaklingar
Ef dnemiskerfi pitt virkar ekki sem skyldi kunna vidbo6tarskammtar ad vera gefnir i samrami vid
radleggingar i hverju landi fyrir sig.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja éllum.
Flestar aukaverkanir hverfa nokkrum ddgum eftir ad paer koma fram. Ef aukaverkanir eru vidvarandi,
hafdu p& samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding.

Eins og vid & um 6nnur béluefni geetir pa fundid fyrir verk eda épaegindum & inndalingarstadnum, eda
pu geetir séd roda og prota & stadnum. Hins vegar hverfa pessi vidbrogd venjulega & nokkrum dégum.

Leitio tafarlaust leeknisadstodar ef eftirfarandi einkenni um ofneemisvidbrégd koma upp:
o yfirlidstilfinning eda veegur svimi

breytingar 4 hjartslattinum

madi

6nghljéo

proti i vorum, andliti eda koki

ofsakladi eda Utbrot

0gledi eda uppkdst

magaverkir

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. beer geta medal annars verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o hofudverkur

6gledi eda uppkost

vOdvaverkir

lidverkir

eymsli eda verkur & stungustad

preytutilfinning

almenn vanlidan

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e rodi a stungustad
e roti a stungustad
e hiti (>38°C)
o verkur eda 6pagindi i handlegg, hendi, fotlegg og/eda feeti (verkur i Gtlim)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o eitlasteekkanir
e har bléaprystingur
e huoklaai, utbrot eda ofsakladi
e hudrooi
e huoklaodi & stungustad
e kuldahrollur
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e hiti & stungustad

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o alvarlegt ofnemisvidbragd
e Ovenjuleg tilfinning i hud svo sem fidringur eda naladofi
e minnkud tilfinning eda nami, einkum i hud (tilfinningavannami)
e bolga i hjartavddva eda bdlga i gollurshdsi umhverfis hjarta sem getur valdid madi,
hjartslattaronotum eda brjostverk

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig. Sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nuvaxovid XBB.1.5
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur er &byrgur fyrir réttri geymslu boluefnisins og
forgun lyfjaleifa.

Upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhéndlun eru i kaflanum sem atladur er
heilbrigdisstarfsfolki, aftast i fylgisedlinum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nuvaxovid XBB.1.5 inniheldur

e Einn skammtur (0,5 ml) af Nuvaxovid XBB.1.5 inniheldur 5 mikrogromm af SARS-CoV-2
(Omicron XBB.1.5) gaddapréteini* og er onaemisgleeddur med Matrix-M.

* framleiddur med radbrigdaerfdateekni med pvi ad nota baculoveiru tjaningarkerfi i skordyra-
frumulinu afleiddri af Sf9 frumum af Spodoptera frugiperda tegund.

e Boluefnid inniheldur Matrix-M sem onamisgladi. Onemisgladar eru efni sem eru i sumum
boluefnum til ad flyta fyrir, auka og/eda lengja verndandi &hrif boluefnisins. Matrix-M
onaemisgleadir inniheldur hluta-A (42,5 mikrégrémm) og hluta-C (7,5 mikrégromm) af Quillaia
Saponaria Molina urdreetti i hverjum 0,5 ml skammti.

e Onnur innihaldsefni (hjalparefni) i Nuvaxovid XBB.1.5 eru:
e Tvinatrium vetnisfosfat heptahydrat
o Natrium tvivetnisfosfat einhydrat

Tvinatrium vetnisfosfat tvihydrat

Natriumklorid

Polysorbat 80

Kolesterol

Fosfatidylkolin (par med talid all-rac-a-tokaferol)

Kaliumtvivetnisfosfat

Kaliumklorid

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

e Vatn fyrir stungulyf
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Lysing a atliti Nuvaxovid XBB.1.5 og pakkningasteerdir
o Ordreifan er litlaus eda gulleit, teer eda litillega dpallysandi (syrustig 7,2).

5 skammta hettuglas
- 2,5 ml af stungulyfi, érdreifu i hettuglasi med gummitappa og blau smelluloki.
- Pakkningasteerd: 2 fjolskammta hettuglos eda 10 fjolskammta hettuglos. Hvert hettuglas
inniheldur 5 skammta sem eru 0,5 ml hver.

EKkKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tékkland

Framleidandi
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Tékkland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.

Skannid kédann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Eda farid & sl6dina: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Nuvaxovid XBB.1.5 i vddva, helst i axlarvédvann & upphandlegg, sem stakan skammt.

Hja einstaklingum sem hafa verid bdélusettir 4dur med COVID-19 boluefni skal gefa Nuvaxovid
XBB.1.5 bdluefni a.m.k. 3 manudum eftir ad peir fengu sidast skammt af COVID-19 béluefni.

Einstaklingum sem eru alvarlega 6naemisbaldir ma gefa vidbotarskammta i samraemi vio radleggingar
i hverju landi fyrir sig.
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Rekjanleiki

Til ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad med
skyrum heetti.

Leidbeiningar um medhdndlun og lyfjagjof

EkKi skal nota bdluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og & éskjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhdndla boluefnid ad viohafdri smitgat til ad tryggja sefingu hvers
skammts.

Undirbaningur fyrir notkun
e Boluefnid kemur tilbadid til notkunar.
e Geyma skal drofid boluefni i keeli (2°C — 8°C) og i ytri umbGdum til varnar gegn ljési.
o Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasié med boluefninu ar dskjunni i keelinum.
e Skréid dagsetningu og timasetningu forgunar @ merkimidann & hettuglasinu. Notid innan
12 klukkustunda vid 2°C til 8°C eda 6 klukkustunda vid stofuhita (hdmark 25°C) fra fyrstu
astungu.

Skodid hettuglasid
e Huvirflio fjolskammtahettuglasinu varlega 4dur en og & milli pess sem hver skammtur er
dreginn upp. M4 ekki hrista.
o Huvert fjdlskammta hettuglas inniheldur litlausa eda gulleita, teera eda litillega 6pallysandi
Ordreifu.
e Skodid innihald hettuglassins til ad athuga hvort adrar synilegar agnir og/eda litabreytingar
séu til stadar adur en bdluefnid er gefid. Gefiod ekki béluefnid ef annadhvort er til stadar.

Gefid boluefnid
e Hovert hettuglas inniheldur umfram magn til pess ad tryggja ad haegt sé ad draga upp
hamarksfjoldann, 5 skammta (hettuglas med 2,5 ml) sem eru 0,5 ml hver.
o Draga skal hvern 0,5 ml skammt upp med sefdri nal i seefda sprautu og gefa med inndalingu i
vOdva, helst i axlarvodva & upphandlegg.
o Boéluefninu méa ekki blanda saman vid 6nnur béluefni eda lyf i sému sprautu.
e EkKi blanda saman umfram béluefni ar fleiri hettuglésum.

Geymsla eftir fyrstu nalarstungu
o Geymio rofid hettuglas vid 2°C til 8°C i allt ad 12 klukkustundir eda vio stofuhita (hamark
25°C) i allt ad 6 klukkustundir eftir fyrstu astungu.

Fleygio
o  Fleygid béluefninu ef pad er ekki notad innan 12 klukkustunda pegar pad er geymt vid 2°C til
8°C eda innan 6 klukkustunda ef pad er geymt vid stofuhita fra pvi ad fyrst var stungid i
hettuglasid, sja kafla 6.3.

Forgun
o Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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