I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuvaxovid injekciné dispersija

COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai yra daugiadoziai flakonai, kuriuose yra 5 dozés arba 10 doziy po 0,5 ml viename flakone (zr. 6.5
skyriy).

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 spyglio baltymo* su adjuvantu Matrix-M.

Adjuvantas Matrix-M, kurio vienoje 0,5 ml dozéje yra: Quillaja saponaria Molina ekstrakto
A frakcijos (42,5 mikrogramo) ir C frakcijos (7,5 mikrogramo).

*Gaminama taikant rekombinanting DNR technologija ir naudojant bakuloviruso ekspresijos sistema
vabzdziy lasteliy linijoje, gautoje i$ Spodoptera frugiperda veislés S9 lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné dispersija (injekcija).

Dispersija yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba $velniai opaliné (pH 7,2)

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Nuvaxovid skirtas aktyviai 12 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai, siekiant iSvengti SARS-CoV-2
viruso sukeltos COVID-19 ligos.

Sia vakcina reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradinis skiepijimo kursas

12 mety ir vyresni asmenys

Nuvaxovid leidziamas j raumenis 2 doziy po 0,5 ml kursu. Rekomenduojama antrajg doze suleisti
praéjus 3 savaitéms po pirmosios dozés suleidimo (Zr. 5.1 skyriy).

Pakeiciamumas

Néra duomeny apie Nuvaxovid ir kity COVID-19 vakciny tarpusavio pakei¢iamumg pradiniam
skiepijimo kursui baigti. Asmenys, kurie gavo pirmaja Nuvaxovid doze, turi gauti antrajag Nuvaxovid
doze, kad uzbaigty skiepijimo kursa.



Stiprinamoji dozé

Stiprinamoji dozé 12 mety ir vyresniems asmenims

12 mety ir vyresniems asmenims, pra¢jus mazdaug 3 ménesiams po Nuvaxovid pradinio kurso, j
raumenj gali buti suleista Nuvaxovid stiprinamoji dozé (0,5 ml) (homologiné stiprinamoji doz¢).

18 mety ir vyresniems asmenims Nuvaxovid stiprinamoji dozé gali biti skiriama po pradinio kurso,
sudaryto i§ iRNR vakcinos arba adenoviruso vektoriaus vakcinos (heterologiné stiprinamoji dozé).
Heterologinés stiprinamosios dozés suleidimo intervalas yra toks pat, kaip pradiniam skiepijimui
vartotos vakcinos stiprinamosios dozés (zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
Nuvaxovid saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams dar neistirti. Duomeny
néra.

Senyvy pacienty populiacija
>65 mety asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Nuvaxovid skirtas tik leisti j raumenis, pageidautina j deltinj raumenj.

Neleiskite vakcinos j kraujagysles, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis prie§ suleidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos ruo§imo ir $alinimo nurodymai pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Vartojant Nuvaxovid buvo pranesta apie anafilaksijos reiskinius. Visada reikia bati pasiruosus
tinkamas gydymo ir stebéjimo priemones, jeigu suleidus vakcing pasireikSty anafilaksiniy reakcijy.

Po skiepijimo rekomenduojama atidZiai stebéti paskiepytajj maziausiai 15 minuciy. Asmenys, kuriems
pasireiske anafilaksija po ankstesnés Nuvaxovid dozés, papildoma doze neskiepijami.

Miokarditas ir perikarditas

Paskiepijus Nuvaxovid padidéja miokardito ir perikardito rizika. Sios biiklés gali i§sivystyti per kelias
paras po vakcinacijos, ta¢iau dazniausiai pasireiskia per 14 pary (zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad po vakcinacijos pasireiSkian¢io miokardito ir perikardito eiga nesiskiria
nuo kitokio miokardito ir perikardito eigos.

Sveikatos prieziiiros specialistams reikia stebéti, ar nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiy bei
simptomy. Skiepijamiesiems (jskaitant jy tévus ir globéjus) reikia patarti kreiptis skubios medicininés



pagalbos, jeigu po vakcinacijos pasireiskia miokarditui ir perikarditui badingy simptomy, pvz.,
(timinis ir besitgsiantis) skausmas kriitinéje, dusulys arba palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistams reikia laikytis rekomendacijy ir (arba) kreiptis j specialistus Siai
biuklei diagnozuoti ir gydyti.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas j injekcija gali pasireiksti su nerimo biisena susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte suzalojimo nualpus.

Gretutiné liga

Skiepijima reikia atidéti asmenims, kenciantiems nuo timinio smarkaus kar§¢iavimo arba iminés
infekcijos. Skiepijimo nereikia atidéti dél nedidelés infekcijos ir (arba) nestipraus kars¢iavimo.

Trombocitopenija ir kreséjimo sutrikimai

Kaip ir leidziant ] raumenis kitus vaistinius preparatus, $ig vakcing reikia atsargiai suleisti asmenims,
gydomiems antikoaguliantais arba kuriems nustatyta trombocitopenijg, ar koaguliacijos sutrikimy
(pvz., hemofilija), nes Siems asmenims po suleidimo | raumenis gali kraujuoti arba atsirasti
kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas jvertinti su ribotu skai¢iumi nusilpusio
imuniteto asmeny. Nuvaxovid veiksmingumas asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, gali bati
mazesnis.

Apsaugos trukmé

tyrimais.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Asmenys gali biiti ne visiskai apsaugoti, kol praeina 7 dienos po antrosios dozés. Kaip ir visos
vakcinos, skiepijimas Nuvaxovid gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.

Pagalbinés medziagos

Natris
Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Kalis
Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nuvaxovid vartojimas kartu su inaktyvintomis vakcinomis nuo gripo buvo jvertintas su ribotu
skai¢iumi tiriamojo klinikinio tyrimo antrinio tyrimo tiriamyjy (Zr. 4.8 skyriy ir 5.1 skyriy).

Surisanciyjy antikiiny atsakas | SARS-CoV-2 buvo mazesnis, kai Nuvaxovid buvo vartojamas kartu su
inaktyvinta vakcina nuo gripo. Sio fakto klinikiné svarba nezinoma.
Nuvaxovid vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie Nuvaxovid vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi,

gimdymui ir vystymuisi po gimimo neparod¢ (Zr. 5.3 skyriy).

Apsvarstyti Nuvaxovid skyrima néStumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda yra didesné uz
galimg rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar Nuvaxovid i$siskiria j gydyty motery pieng.

Poveikio zindomiems naujagimiams/ktidikiams nesitikima, kadangi sisteminé Nuvaxovid ekspozicija
zindyvéms motinoms yra nezymi.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparodé, zr. 5.3 skyriy.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nuvaxovid gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Taciau kai
kurie reiskiniai, paminéti 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka po pradinio kurso

18 mety ir vyresni tiriamieji

Nuvaxovid saugumas buvo jvertintas atlikus tarpine kauptiniy duomeny analize i$ 5 vykstanciy
klinikiniy tyrimy, atliekamy Australijoje, Piety Afrikoje, Jungtingje Karalystéje, Jungtinése Valstijose
ir Meksikoje. Analizés metu 49 950 tiriamyjy (18 mety ir vyresniy) i§ viso buvo suleista bent viena
dviejy doziy pradinio kurso dozé Nuvaxovid (n=30 058) arba placebo (n=19 892). Vakcinavimo metu
amziaus mediana buvo 48 metai (nuo 18 iki 95 mety). Tolesnio stebéjimo trukmés mediana buvo

70 pary po 2 dozés suleidimo, 32 993 (66 %) tiriamieji tolesniame stebéjime dalyvavo daugiau kaip

2 ménesius po 2 dozés suleidimo.

IS kauptiniy reaktogeniskumo duomeny, surinkty i 18 mety ir vyresniy tiriamyjy, jtraukty j du 3 fazés
tyrimus, kurie gavo bet kokig vieng doz¢ Nuvaxovid (n=20 055) arba placebo (n=10 561), dazniausios
nepageidaujamos reakcijos buvo jautrumas injekcijos vietoje (75 %), skausmas injekcijos vietoje

(62 %), nuovargis (53 %), mialgija (51 %), galvos skausmas (50 %), negalavimas (41 %), artralgija
(24 %) ir pykinimas arba vémimas (15 %). Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo lengvos arba
vidutinio sunkumo ir vietiniai rei§kiniai vidutiniskai truko 2 paras ar trumpiau, o sisteminiai reiSkiniai —
ne ilgiau nei 1 para po skiepijimo.

Apskritai nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése: jautrumas injekcijos
vietoje, skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, mialgija, galvos skausmas, negalavimas, artralgija ir
pykinimas arba vémimas dazniau pasireiské suaugusiyjy nuo 18 iki maziau kaip 65 mety, nei 65 mety ir
vyresniy tiriamyjy grupéje.

Vietings ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau pasireiské po 2 dozés nei po 1 dozés
suleidimo.



431 tiriamajam, dalyvavusiam tiriamajame 3 fazés (2019nCoV-302) antriniame tyrime, licencijuotos
inaktyvuotos sezoninés gripo vakcinos tiriamiesiems buvo suleistos kartu su pirmaja doze Nuvaxovid
(n=217) arba placebo (n=214), leidziant | prieSingos rankos deltinj raumenj. Po pirmosios dozés
suleidimovietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis gripo papildomo antrinio tyrimo
populiacijoje buvo didesnis nei pagrindinéje tyrimo populiacijoje tieck Nuvaxovid, tiek placebo
pacientams.

12—17 mety paaugliai

Nuvaxovid saugumas paaugliams buvo jvertintas atlikus vykstancio 3 fazés daugiacentrio
randomizuoto stebétojui koduoto placebu kontroliuojamo tyrimo (tyrimas 2019nCoV-301) iSpléstinés
dalies su paaugliais duomeny tarping analize¢. Saugumo duomenys buvo surinkti i§ 2 232 tiriamyjy i$
Jungtiniy Amerikos Valstijy (JAV), nuo 12 iki 17 mety amziaus, pagal turimg informacija nesirgusiy
SARS CoV-2 infekcija, kuriems suleista bent viena Nuvaxovid (n = 1 487) ar placebo (n = 745) dozé.
Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografinés charakteristikos buvo panasios.

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos jautrumas (71 %), skausmas injekcijos
vietoje (67 %), galvos skausmas (63 %), mialgija (57 %), nuovargis (54 %), negalavimas (43 %),
pykinimas ir vémimas (23 %), artralgija (19 %) ir kars¢iavimas (17 %). Kars¢iavimas dazniau stebétas
12—-17 mety paaugliams nei suaugusiesiems, o jo daznis po antrosios dozés paaugliams buvo labai
daznas. Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir trukmés
mediana esant vietiniams reiskiniams buvo 2 paros ar trumpiau, o esant sisteminiams reiskiniams — 1
para ar trumpiau po skiepijimo.

Saugumo duomeny santrauka po stiprinamosios dozés

18 mety ir vyresni tiriamieji

Nepriklausomame tyrime (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19 tyrime), vertinan¢iame
Nuvaxovid stiprinamosios dozés vartojimg asmenims, kuriems pradinis skiepijimas atliktas naudojant
patvirtintg mRNR COVID-19 vakcing arba adenoviruso vektoriaus COVID-19 vakcing, naujy
saugumo problemy nenustatyta.

Nuvaxovid stiprinamosios dozés saugumas ir imunogeniSkumas buvo jvertintas tebevykstan¢iame

3 fazés, daugiacentriame, randomizuotame, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame tyrime
(tyrimas 2019nCoV-301). IS viso 12 777 dalyviai gavo stiprinamaja vakcinos dozg¢ pra¢jus bent

6 ménesiams po dviejy doziy pradinio skiepijimo (intervalo tarp pradinio skiepijimo pabaigos ir
stiprinamosios dozés mediana buvo 11 ménesiy). IS Siy 12 777 dalyviy, gavusiy stiprinamaja dozeg,

39 dalyviai negavo visy trijy Nuvaxovid doziy. Saugumo analizé¢ apémé kryptingai surinkty vietiniy ir
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy vertinimg per 7 dienas po stiprinamosios dozés skyrimo
tiriamiesiems asmenims, kurie pildé elektroninj dienyng (n=10 137).

Dazniausios kryptingai surinktos nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos jautrumas (73 %),
skausmas injekcijos vietoje (61 %), nuovargis (52 %), raumeny skausmas (51 %), galvos skausmas
(45 %), negalavimas (40 %) ir sgnariy skausmas (26 %).

12—-17 mety paaugliai

Nuvaxovid stiprinamosios dozés saugumas buvo jvertintas vykdomo 3 fazés tyrimo (tyrimas
2019nCoV-301) tarpinés analizés metu. IS viso 1 499 dalyviai gavo stiprinamaja doze praéjus
mazdaug 9 ménesiams po pradinio skiepijimo 2-osios dozés gavimo. Buvo jvertintos kryptingai
surinktos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios stiprinamajg doz¢ gavusiy 220 dalyviy poaibiui
per 7 dienas po stiprinamosios dozés suleidimo (ad hoc stiprinamosios dozés saugumo analizés
rinkinys), i§ kuriy 190 pildé elektroninj dienyna.

Kryptingai surinktos nepageidaujamos reakcijos paaugliams pasireiSké dazniau ir stipriau nei
suaugusiesiems. DaZzniausios kryptingai surinktos nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos
jautrumas (72 %), galvos skausmas (68 %), nuovargis (66 %), skausmas injekcijos vietoje (64 %),



raumeny skausmas (62 %), negalavimas (47 %) ir pykinimas ar vémimas (26 %), o jy trukmés

vidurkis — 1-2 dienos po skiepijimo. Laikotarpiu nuo stiprinamosios dozés suleidimo iki 28 dieny po
suleidimo dalyviai nepastebéjo jokiy naujy saugumo problemy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant klinikinius tyrimus pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau iSvardytos daznj

apibiidinant taip:

Labai daznas (= 1/10);

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10);
Nedaznas (nuo 1/1 000 iki <1/100);
Retas (nuo 1/10 000 iki <1/1 000);
Labai retas (<1/10 000);

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos per Nuvaxovid klinikinius tyrimus ir poregistraciné

patirtis su 12 mety ir vyresniais asmenimis

MedDRA organy Labai daZnas Daznas NedaZnas (nuo Retas (nuo Daznis
sistemy klasé =1/10) (nuo >1/100 iki >1/1 000 iki >1/10 000 iki neZinomas
<1/10) <1/100) <1/1 000) (negali biiti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Anafilaksija
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Parestezija
sutrikimai skausmas Hipestezija
Sirdies sutrikimai Miokarditas ir
perikarditas
Kraujagysliy Hipertenzija‘
sutrikimai
Virskinimo trakto Pykinimas arba
sutrikimai vémimas®
Odos ir poodinio ISbérimas
audinio sutrikimai Eritema
Niez¢jimas
Dilgéliné
Skeleto, raumeny ir | Mialgija®
jungiamojo audinio Artralgija®
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Jautrumas Paraudimas Niezéjimas Siluma
ir vartojimo vietos injekcijos injekcijos injekcijos injekcijos
pazeidimai vietoje? vietoje° vietoje vietoje
Skausmas Patinimas Saltkretis
injekcijos injekcijos
vietoje? vietoje?
Nuovargis® Pireksija®
Negalavimas®® | Galtniy
skausmas




a Didesnis $iy reiskiniy daznis buvo stebimas po antrosios dozés suleidimo.

b Si savoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie gripa primenanéia liga.

¢ Si savoka apima tiek paraudimg injekcijos vietoje, tiek eritema injekcijos vietoje (dazna).

d Klinikiniame tyrime apie hipertenzijos atvejus 12—17 mety paaugliy populiacijoje nebuvo pranesta.

e Pireksija dazniau stebéta 12—17 mety paaugliams nei suaugusiesiems, o jos daznis po antrosios dozés paaugliams buvo
labai daznas.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Klinikiniuose tyrimuose 3 pary laikotarpiu po skiepijimo pastebétas vyresniy suaugusiyjy
hipertenzijos atvejy padaznéjimas po skiepijimo Nuvaxovid (n =46, 1,0 %), palyginti su placebo
grupe (n =22, 0,6 %).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema ir nurodyti partijos / serijos numerj, kai yra.

4.9 Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranesta. Perdozavus rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir
taikyti galima simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcina, baltymy subvieneto, ATC kodas: JO7TBNO04.

Veikimo mechanizmas

Nuvaxovid sudaro i§grynintas viso ilgio SARS-CoV-2 rekombinantinis spyglio (S) baltymas,
stabilizuotas savo prefuzingje konformacijoje. Pridéjus saponino pagrindo adjuvanto Matrix-M
lengviau aktyvinti jgimtos imuninés sistemos lasteles, o tai sustiprina specifinj imuninj atsaka j S
baltyma. Dvi vakcinos sudedamosios dalys sukelia B ir T lgsteliy imuninj atsakg j S baltyma, jskaitant
neutralizuojanciuosius antiktinus, kurie gali prisidéti prie apsaugos nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Pradinis skiepijimo kursas

Nuvaxovid klinikinis veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas yra vertinami dviejuose
pagrindiniuose placebu kontroliuojamuose 3 fazés tyrimuose: 1 tyrimas (2019nCoV-301) atlickamas
Siaurés Amerikoje, o 2 tyrimas (2019nCoV-302) — Jungtinéje Karalystéje, taip pat 2a/b fazés tyrime
(3 tyrimas), vykdomame Piety Afrikoje.

1 tyrimas (2019nCoV-301)

1 tyrimas yra vykstantis 3 fazés daugiacentris randomizuotas stebétojui koduotas placebu
kontroliuojamas tyrimas, kurio suaugusiyjy pagrindinis tyrimas su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais
vykdomas Jungtinése Amerikos Valstijose ir Meksikoje, o iSpléstiné dalis su 12—17 mety vaikais
vykdoma Jungtinése Amerikos Valstijose.

18 mety ir vyresni tiriamieji

Itraukimo j suaugusiyjy pagrindinj tyrimg metu tiriamieji buvo stratifikuoti pagal amziy (18—64 mety
ir >65 mety) ir santykiu 2:1 suskirstyti vartoti Nuvaxovid arba placebg. | tyrima nejtraukti asmenys,
kuriy imuniné sistema buvo reik§mingai nusilpusi dél imunodeficito ligos; sergantys aktyviu


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

chemoterapija gydomu véziu; kuriems per paskutines 90 pary taikytas ilgalaikis imunosupresinis
gydymas arba skirtas imunoglobulinas ar i§ kraujo pagaminti preparatai; nésciosios arba zindyvés;
arba kai anamnezéje buvo laboratoriniu budu patvirtinta COVID-19 ligos diagnozé. Buvo jtraukti
klinigkai stabilia gretutine liga ir gerai kontroliuojama ZIV infekcija sergantys tiriamieji.

Suaugusiyjy jtraukimas j tyrima uzbaigtas 2021 m. vasario mén. Tiriamieji bus stebimi iki 24 ménesiy
po antrosios dozés, kad biity galima jvertinti sauguma ir veiksminguma prie§ COVID-19. Surinkus
pakankamai saugumo duomeny, kad biity galima pateikti paraiska registracijai iSimtinémis salygomis
patvirtinti, i§ pradziy vartojusiems placeba buvo pakviesti dviejy Nuvaxovid doziy suleidimui 21 paros
intervalu, o i$ pradziy vartojusiems Nuvaxovid — dviejy placebo doziy suleidimui 21 paros intervalu
(,,koduotas sukeitimas®). Visiems tiriamiesiems buvo pasiiilyta toliau dalyvauti tgstiniame tyrime.

Pagrindinés (pirminés) veiksmingumo analizés populiacijg (vadinamg veiksmingumo pagal protokola
(VPP) analizés aibe) sudaré 25 452 tiriamieji, kuriems suleista Nuvaxovid (n = 17 312) arba placebo
(n= 8 140), jiems suleistos dvi dozés (1 dozé 0 parg; 2 dozé 21 parg, 2-0s dozés suleidimo mediana -
21 para [IQR 21-23], 14-60 intervalas); 7 pary laikotarpiu po antrosios dozés suleidimo jiems nebuvo
nustatyta atmetimo lygio nukrypimy nuo protokolo ir nebuvo SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografinés ir pradinio jvertinimo charakteristikos
buvo panasios. VPP analizés aibéje Nuvaxovid vartojusiy tiriamyjy amziaus mediana buvo 47 metai
(ribos: 18-95 metai); 88 % (n = 15 264) buvo 18—64 mety amziaus ir 12 % (n =2 048) — 65 mety ir
vyresni; 48 % buvo moterys; 94 % buvo i$ Jungtiniy Valstijy ir 6 % — i§ Meksikos; 76 % buvo
baltaodziai, 11 % — juodaodziai, 6 % — Amerikos indénai (jskaitant Amerikos ¢iabuvius) arba Aliaskos
¢iabuviai, 4 % — azijieCiai, 22 % — ispany arba Lotyny Amerikos kilmés. 16 493 tiriamieji (95 %) jau
sirgo bent viena gretutin liga arba turéjo gyvenimo biido ypatybe, siejama su padidéjusia sunkios
COVID-19 ligos rizika. Gretutinés ligos buvo: nutukimas (kiino masés indeksas (KMI) >30 kg/m?);
létiné plauciy liga; 2-ojo tipo cukrinis diabetas, Sirdies ir kraujagysliy liga; 1étiné inksty liga; arba
uzsikrétimas zmogaus imunodeficito virusu (ZIV). Kiti didelés rizikos veiksniai buvo >65 mety
amzius (su gretutinémis ligomis arba be jy) arba <65 mety amzius, sergant gretutinémis ligomis

ir (arba) esant gyvenimo arba darbo sglygoms, kuriomis zinomai dazna SARS-CoV-2 ekspozicija arba
didelis gyventojy tankis.

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimu centrinéje
laboratorijoje. Vakcinos veiksmingumo duomenys pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé. Vakcinos veiksmingumas prie§ PGR patvirtinta COVID-19, kuri prasidés po antro
paskiepijimo praéjus 7 paroms' — VPP analizés aibé; tyrimas 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebas
Paplitimo Paplitimo
Tiriamieji | COVI | daznis per | Tiriamieji | COVID daznis per Vakcinos
N D-19 metus N -19 metus veiksmingu

Pogrupis atveja | 1 000 Zmon atvejai | 1000 Zmoniy mas, %

i iy? n (%)? 2 95 % PI)
n (%)?
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis
Visi tiriamieji 17312 14 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %
(0,1) (92,9,
94,6)>4

1 VV vertintas tiriamiesiems, kuriems néra dideliy nukrypimy nuo protokolo, kurie pradinio jvertinimo metu yra
seroneigiami (dél SARS-CoV-2) ir kuriems laboratorijoje néra patvirtinta dabartiné SARS-CoV-2 infekcija su simptomais,
kurie pasireiskia iki 6 pary po antrosios dozés suleidimo ir kurie yra paskiepyti visu paskirtu tiriamosios vakcinos kursu.

2 Vidutinis ligos daznis per metus 1 000 Zmoniy.

3 Remiantis PGR patvirtinty COVID-19 infekcijy paplitimo logaritmiskai tiesiniu modeliu, pagal Puasono regresijg, kai

gydymo grupé ir amziaus sluoksnis yra fiksuotas poveikis ir esant pastoviam paklaidos variantiSkumui, kai VE = 100 x (1
— santykiné rizika) (Zou 2004).



4 Planinés pirminés patvirtinamosios analizés metu atitiko pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties sékmés
kriterijy, kai pasikliautinio intervalo apatiné riba (PIAR) >30 %.

Nuvaxovid vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo susirgimo COVID-19 liga pragjus septynioms
paroms po 2 dozés suleidimo buvo 90,4 % (95 % PI, 82,9; 94,6). VPP analizés aibéje apie sunkius
COVID-19 ligos atvejus Nuvaxovid vartojusiy 17 312 tiriamyjy grupéje pranesta nebuvo, o 8 140
placebo vartojusiy pacienty grupéje pranesta apie 4 sunkios COVID-19 ligos atvejus.

Pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés rezultatai parodé panasius
veiksmingumo tasky jvercius tarp tiriamyjy vyry ir motery bei rasiniy grupiy ir tarp tiriamyjy,
serganciy gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos rizika. Nebuvo
nustatyta reikSmingy bendro vakcinos veiksmingumo skirtumy tarp tiriamyjy, kuriems buvo
padidéjusi sunkios COVID-19 ligos rizika, jskaitant pacientus, sergancius viena arba daugiau
gretutiniy ligy, kurios padidina sunkios COVID-19 ligos rizikg (pvz., KMI >30 kg/m?, létiné plauciy
liga, 2-0jo tipo cukrinis diabetas, Sirdies ir kraujagysliy liga ir létin¢ inksty liga).

Veiksmingumo rezultatai gauti i$ tiriamyjy, jtraukty j tyrimg laikotarpiu, kai dviejose Salyse (JAV ir
Meksikoje), kuriose buvo atlickamas tyrimas, buvo labiausiai paplitusios atmainos, priskiriamos prie
kelian¢iy nuoggstavima arba dominanciy atmainy.

Buvo gauti 61 i§ 77 vertinamyjy baigciy atvejy (79 %) sekos nustatymo duomenys. IS jy 48 i§ 61

(79 %) nustatyti kaip kelian¢ios nuoggstavima arba dominancios atmainos. Dazniausios nustatytos
keliancios nuoggstavima atmainos alfa 31 i$ 61 atvejy (51 %), beta (2 1§ 61, 4 %) ir gama (2 i§ 61,

4 %), o dazniausios dominancios atmainos buvo jota su 8 i§ 61 atvejy (13 %) ir epsilon (3 i§ 61, 5 %).

Veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Nuvaxovid veiksmingumo ir imunogeniskumo jvertinimas 12—17 mety paaugliams buvo atliktas pagal
JAV vykstancio 3 fazés daugiacentrio randomizuoto stebétojui koduoto placebu kontroliuojamo
tyrimo 2019nCoV-301 iSpléstinés dalies su paaugliais duomenis. I§ viso 1 799 tiriamieji, kuriems
santykiu 2:1 paskirtos dvi dozés Nuvaxovid (n = 1 205) arba placebo (n = 594) suleidziant j raumenis
21 dienos intervalu, sudaré veiksmingumo populiacija pagal protokola. | prading veiksmingumo
analize¢ nebuvo jtraukti tiriamieji, kuriems randomizuojant j tyrimg arba anks¢iau buvo patvirtinta
SARSCoV-2 sukelta infekcija.

Paaugliy jtraukimas j tyrimg buvo baigtas 2021 m. birZelio mén. Tiriamieji buvo stebimi iki

24 ménesiy po antrosios dozes suleidimo, kad biity galima jvertinti sauguma, veiksminguma ir
imunogeniskuma prie§ COVID-19. Pasibaigus 60 dieny saugumo tolesniamo stebéjimui, paaugliai,
kuriems pradzioje buvo suleista placebo, buvo pakviesti dviejy Nuvaxovid doziy suleidimui 21 dienos
intervalu, o i$ pradziy paskiepytiems Nuvaxovid — dviejy placebo doziy suleidimui 21 dienos intervalu
(,,koduotas kryZzminis* tyrimas). Visiems tiriamiesiems buvo pasiiilyta galimyb¢ toliau juo stebéti
tyrime.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip pirmasis polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimu
patvirtintos lengvos, vidutinio sunkumo arba sunkios COVID-19 formos epizodas, esant bent vienam
arba daugiau nustatyty kiekvienos sunkumo kategorijos simptomy. Lengva COVD-19 forma buvo
apibréziama kaip karS¢iavimas, naujai atsirades kosulys arba bent 2 ar daugiau papildomy COVD-19
simptomy.

Buvo uzregistruota 20 atvejy PGR tyrimu patvirtintos simptomiskai lengvos COVID-19 (Nuvaxovid,
n=61[0,5 %]; placebo, n = 14 [2,4 %]), pagal kuriuos veiksmingumo tasko jvertis buvo 79,5 % (95 %
PI: 46,8 %, 92,1 %).

Atliekant $ig analiz¢ JAV dominuojanti susirtipinima kelianti atmaina (SKA) buvo delta (B.1.617.2 ir
AY linijos) ir ji apémé visus atvejus, kuriy sekvenavimo duomenys buvo turimi (11/20, 55 %).
12—17 mety paaugliy imunogeniskumas

Atsako ] SARS-CoV-2 neutralizuojancius antikiinus analizé praéjus 14 pary po 2 dozés (35-3 parg)
buvo atlikta su tiriamaisiais paaugliais, seronegatyviais pagal anti-SARS-CoV-2 nukleobaltymo (NB)
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tyrimg ir kuriy PGR tyrimo rezultatas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas. Atsakas j
neutralizuojancius antikiinus buvo lyginamas su stebétais duomenimis i§ seronegatyviy / PGR
negatyviy suaugusiy tiriamyjy (nuo 18 iki 25 mety) grupe i§ pagrindinio suaugusiyjy tyrimo
(imunogeniskumo pagal protokolag (IMMPP) populiacija), kaip parodyta 3 lenteléje. Neprastesnio
poveikio jrodymui reikéjo, kad bty atitinkami Sie trys kriterijai: geometrinio vidurkio titry (GVT)
santykio (GVT nuo 12 iki 17 mety ir GVT nuo 18 iki 25 mety santykio) dvipusio 95 % PI apatiné riba
>0,67; GVT santykio taskinis jvertis 0,82 ir serokonversijos daznio (SKD) skirtumo (SKD nuo 12
iki 17 mety minus SKD nuo 18 iki 25 mety) dvipusio 95 % PI apatin¢ riba >—0,10 %. Sie neprastesnio
poveikio kriterijai buvo jvykdyti.

3 lentelé. Mikroneutralizavimo vertinimo neutralizuojanciyjy antikiiny titry nuo SARS-CoV-2 S
laukinio (nemutavusio) tipo viruso pakoreguotasis geometrinio vidurkio 35 para bendras
santykis ir pagal amZiaus grupe (IMMPP analizés aibé)!

ISpléstiné dalis su Pagrindinis
paaugliais (12— suaugusiyjy tyrimas 12-17 mety
Vertinimas Laiko 17 mety) (nuo 18 iki 25 mety) plg. su

momentas N =390 N =416 18-25 mety

GVT GVT GVS

95 % PI2 95 % PI2 95 % PI2

Mikroneutralizavimas 35 dienos 3 859,6 2 633,6 1,46

(1/skiedimas) (14 dieny po (3422,8,4352,1) (2 388,6,2903,6) (1,25,1,71)
2 dozés)

Santrumpos. ANCOVA — kovariantiSkumo analizé; PI — pasikliautinis intervalas; GVS — GVT santykis, apibréziamas kaip
dviejy GVT santykis, skirtas dviem amziaus kohortoms palyginti; GVT — geometrinio vidurkio titras; AGJLR — apatiné
galimo jvertinti lygio riba (angl. lower limit of quantitation, LLOQ); MN — mikroneutralizavimas; N — vertinimui skirtos
IMMPP analizés aibés tiriamyjy, turinciy atsaka per kiekvieng vizita, skai¢ius kiekvienoje tyrimo dalyje; IMMPP —
imunogeniskumas pagal protokola; SARS-CoV-2 — sunkaus iminio kvépavimo sindromo koronavirusas 2 (angl. severe
acute respiratory syndrome coronavirus 2).

11 lentele jtraukti tik tiriamieji i§ aktyvios vakcinos grupés.

2 GVS jvertinti buvo atlikta ANCOVA, kaip pagrindinj poveikj imant amzZiaus kohortg, o kaip kovariantg — MN vertinimo
neutralizuojanciyjy antiktiny rodiklj pradinio jvertinimo metu. Atskiros atsako vertés, uzregistruotos kaip Zemesnés uz
AGILR, buvo imamos kaip pusés AGILR dydzio.

3 Atitinka (n1, n2) populiacijas, apibréZtas taip:
nl — suaugusiyjy pagrindinio tyrimo tiriamyjy (nuo 18 iki 25 mety), kuriy neutralizuojanciyjy antikiiny rezultatas
turimas, skaicius
n2 — iSpléstinés dalies su paaugliais tiriamyjy (nuo 12 iki 17 mety), kuriy neutralizuojanc¢iyjy antikiiny rezultatas turimas,
skaiCius

2 tyrimas (2019nCoV-302)

2 tyrimas buvo 3 fazés daugiacentris randomizuotas stebétojui koduotas placebu kontroliuojamas
tyrimas su 18—84 mety tiriamaisiais Jungtinéje Karalystéje. Jtraukimo metu tiriamieji buvo stratifikuoti
pagal amziy (18—-64 mety; 65-84 mety) vartoti Nuvaxovid arba placebg. | tyrima nejtraukti asmenys,
kuriy imunitetas buvo reikSmingai nusilpes dél imunodeficito ligos; sergantys véziu arba nuo jo
gydomi; sergantys autoimunine liga / bukle; kuriems per paskutines 90 pary taikytas ilgalaikis
imunosupresinis gydymas arba skirtas imunoglobulinas ar kraujo pagaminti preparatai; kuriems yra
kraujavimo sutrikimas arba nuolat vartoja antikoagulianty; buve alerginiy reakcijy ir (arba)
anafilaksijos atvejy; nésciosios arba kai anamnezéje buvo laboratoriniu btidu patvirtinta COVID-19
ligos diagnozé. Buvo jtraukti tiriamieji, sergantys kliniskai stabilia liga, apibréziama kaip liga, kuriai
nereikia reikSmingo terapijos pakeitimo arba paguldymo j ligoning d¢l patiméjusios ligos 4 savaiciy
laikotarpiu prie§ jtraukima j tyrima. Tiriamiesiems, kuriems nustatyta stabili ZIV, hepatito C viruso
(HCV) arba hepatito B viruso (HBV) infekcija, buvo leista dalyvauti tyrime.

Itraukimas j tyrimag baigtas 2020 m. lapkri¢io mén. Tiriamieji buvo stebimi iki 12 ménesiy po pirminio
skiepijimo kurso, kad buty galima jvertinti saugumg ir veiksmingumg prie§ COVID-19.
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Pagrinding (pirming) veiksmingumo analizés aib¢ (VPP) sudaré 14 039 tiriamieji, kuriems suleista
Nuvaxovid (n=7 020) arba placebo (n=7 019), jiems suleistos dvi dozés (1 dozé 0 para; 2-os dozés
suleidimo mediana — 21 para (IQR 21-23), 1645 intervalas); 7 pary laikotarpiu po antrosios dozés
suleidimo jiems nebuvo nustatyta atmetimo lygio nukrypimy nuo protokolo ir nebuvo SARS-CoV-2
infekcijos pozymiy.

Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografinés ir pradinio jvertinimo
charakteristikos buvo panasSios. VPP analizés aibgje tiriamyjy, kuriems suleista Nuvaxovid, amziaus
mediana buvo 56,0 metai (ribos: nuo 18 iki 84 mety); 72 % (n=5 067) buvo 18-64 mety ir 28 %
(n=1 953) buvo 65-84 mety amziaus; 49 % buvo moterys; 94 % buvo baltaodZziai; 3 % — azijieciai,
1 % — jvairiy rasiy, <1 % — juodaodziai arba afroamerikieciai, <1 % — ispany arba Lotyny Amerikos
kilmés, o 45 % turéjo bent vieng gretuting biikle.

4 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé pagal PGR patvirtintus COVID-19 atvejus,
prasidéjusius praéjus bent 7 paroms po antrojo paskiepijimo (VPP populiacija): 2 tyrimas
(2019nCoV-302)

Nuvaxovid Placebas
Paplitimo Paplitimo
Tiriamieji | COVID daZnis per Tiria | COVID- daZnis per Vakcinos
N -19 metus mieji 19 metus veiksmingu
Pogrupis atvejai | 1000 Zmoniy' N atvejai 1 000 Zmoniy' mas, %
n (%) n (%) (95 % PI)
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis
Visi 89,7 %
tiriamieji 7020 10(0,1) 6,53 7019 | 96(1.4) 63,43 (80,2, 94,6)*
3
Pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiu analizé
Ngo 18 89,8 %
iki 64 5067 9(0,2) 12.30 5062 | 87(1,7) 120,22 4,07
mety (79,7,94.9)
Nuo 65
o 88,9 %
iki 84 1953 |1(0,10) 1957 | 9(09y -
mety (20,2,99,7)

! Vidutinis ligos daznis per metus 1 000 Zmoniy.

2 Remiantis logaritmiskai tiesiniu atsiradimo modeliu, taikant modifikuotg Puasono regresijg su logaritmine sgsajos
funkcija, kai gydymo grupé ir sluoksnis (amziaus grupé ir kauptinis regionas) yra fiksuotas poveikis ir esant pastoviam
paklaidos variantiSkumui [Zou 2004].

3 Tarpinés analizés metu atitiko pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties sékmés kriterijy, kai pasikliautinio
intervalo apatiné riba (PIAR) >30 %.

4 Remiantis Clopper-Pearson modeliu (dél keliy jvykiy), 95 % PI vertés apskaiiuotos taikant Clopper-Pearson tikslyjj
binominj metoda, pakoreguota pagal bendra steb¢jimo laika.

Sie rezultatai gauti i§ tiriamyjy, jtraukty j tyrima laikotarpiu, kai JK vyravo B.1.1.7 (alfa) atmaina.
Alfa atmainos identifikavimas buvo pagrjstas S geno taikinio nesékme pagal PGR. Buvo gauti 95 1§
106 vertinamyjy baigciy atvejy (90 %) duomenys. IS jy 66 1§ 95 (69 %) buvo identifikuoti kaip alfa
atmaina, o kiti atvejai buvo klasifikuoti kaip ne alfa.

VPP analizés aibéje apie sunkius COVID-19 ligos atvejus Nuvaxovid vartojusiy 7 020 tiriamyjy
grupéje pranesta nebuvo, o 7 019 placebo vartojusiy pacienty grupéje pranesta apie 4 sunkios COVID-
19 ligos atvejus.

Licencijuotos sezoninés gripo vakcinos vartojimo kartu antrinis tyrimas

IS viso 431 tiriamasis buvo skiepytas inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomis nuo gripo;
217 tiriamyjy suleista Nuvaxovid, o 214 — placebo. Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy
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demografinés ir pradinio jvertinimo charakteristikos buvo panasios. Tiriamyjy, vartojusiy Nuvaxovid
(n=191), imunogeniskumo pagal protokolg (IPP) analizés aib¢je amziaus mediana buvo 40 mety
(intervalas: nuo 22 iki 70 mety); 93 % (n = 178) buvo nuo 18 iki 64 mety ir 7 % (n = 13) buvo nuo 65
iki 84 mety amziaus; 43 % buvo moterys; 75 % buvo baltaodziai; 23 % — jvairiy rasiy arba etniniy
mazumy, o 27 % turéjo bent vieng gretutine biikle. Vartojant kartu, nepakito gripo vakcinos imuninis
atsakas, matuojamas hemagliutinacijos slopinimo (HAS) tyrimu. Buvo nustatytas antikiiny atsako i
Nuvaxovid sumazéjimas 30 %, jvertinant IgG pries spyglj tyrimu, kurio serokonversijos rodikliai buvo
panasis ] tiriamyjy, kurie tuo paciu metu nebuvo skiepyti vakcina nuo gripo (Zr. 4.5 skyriy ir

4.8 skyriy).

3 tyrimas (2019nCoV-501)

3 tyrimas buvo 2a/b fazés daugiacentris randomizuotas stebétojui koduotas placebu kontroliuojamas
tyrimas su 18—84 mety ZIV neuzkréstais tiriamaisiais ir 18—64 mety amziaus ZIV uzkréstais
7monémis (ZUZ) Piety Afrikoje. ZUZ buvo mediciniskai stabilis (be oportunistiniy infekcijy),
gydomi labai aktyvia ir pastovia antiretrovirusine terapija, o ZIV-1 viruso koncentracija buvo

<1 000 kopijy/ml.

Itraukimas j tyrimg baigtas 2020 m. lapkri¢io mén.

Pagrindinés (pirminés) veiksmingumo analizés aibe (VPP) sudaré 2 770 tiriamyjy, kuriems suleista
Nuvaxovid (n = 1 408) arba placebo (n =1 362), suleistos dvi dozés (1 dozé 0 parg; 2 dozé — 21 para);
7 pary laikotarpiu po antrosios dozés suleidimo jiems nebuvo nustatyta atmetimo lygio nukrypimy nuo
protokolo ir nebuvo SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografinés ir pradinio jvertinimo
charakteristikos buvo panasios. VPP analizés aibéje tiriamyjy, kuriems suleista Nuvaxovid, amziaus
mediana buvo 28 metai (ribos: nuo 18 iki 84 mety); 40 % buvo moterys; 91 % buvo juodaodziai /
afroamerikieciai; 2 % — baltaodZiai; 3 % — jvairiy rasiy, 1 % — azijieciai ir 2 % — ispany arba Lotyny
Amerikos kilmés, o0 5,5 % buvo infekuoti ZIV.

I§ viso 147 simptominiai lengvi, vidutinio sunkumo arba sunkiis COVID-19 ligos atvejai i$ visy
suaugusiyjy tiriamyjy, buve seronegatyviis per pradinj jvertinimg (SARS-CoV-22) buvo jtraukti j
pirminés (pagrindinés) veiksmingumo vertinamosios baigties iSsamiaja analize (VPP analizés grupé);
15 ju 51 (3,62 %) atvejis buvo ,,Nuvaxovid* grupéje, o — 96 (7,75 %) atvejai placebo grupéje.
Nustatytas ,,Nuvaxovid“ vakcinos veiksmingumas buvo 48,6 % (95 % PI: 28,4; 63,1).

Sie rezultatai gauti i§ tiriamyjy, jtraukty j tyrima laikotarpiu, kai Piety Afrikoje vyravo B.1.351 (beta)
atmaina.

Stiprinamoji dozé

18 mety ir vyresniy tiriamyjy imunogeniskumas

Tyrimas 2019nCoV-101, 2 dalis

Nuvaxovid stiprinamosios dozés saugumas ir imunogeniSkumas jvertintas vykstanciame 2 fazés
randomizuotame stebétojui koduotame placebu kontroliuojamame vienos stiprinamosios dozés
klinikiniame tyrime (2019nCoV-101 tyrimo 2 dalis) su 18—84 mety sveikais suaugusiais tiriamaisiais,
kuriy SARS-CoV-2 serologinio tyrimo rezultatas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas.
Pradiniame skiepijimo kurse i$ viso 254 tiriamiesiems (visa analizés aibé) suleista po dvi Nuvaxovid
dozes (po 0,5 ml, 5 mikrogramus, 3 savaiciy intervalu). Poaibio 104 tiriamieji paskiepyti Nuvaxovid
stiprinamaja doze praé¢jus mazdaug 6 ménesiams po pradinio kurso 2-osios dozés suleidimo. Po vienos
Nuvaxovid stiprinamosios dozés suleidimo neutralizuojanciyjy antikiiny padaugéjo mazdaug

96 kartus: nuo GVT 63 pries stiprinamosios dozés suleidima(189 dieng) iki GVT 6 023 po
stiprinamosios dozés suleidimo (217 dieng) ir tai mazdaug 4,1 karto virsijo didziausig GVT (14 dieny
po pradinio kurso 2-osios dozés suleidimo) — 1 470.
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Tyrimas 2019nCoV-501

3-iame 2a/ b fazés randomizuotame stebétojui koduotame placebu kontroliuojamame klinikiniame
tyrime stiprinamosios dozés saugumas ir imunogeniskumas buvo jvertinti 18-84 mety sveikiems ZIV
neuzkréstiems tiriamiesiems ir 18—64 mety mediciniskai stabiliems ZIV uzkréstiems zmonéms, kuriy
SARS-CoV-2 serologinio tyrimo rezultatas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas. I§ viso

1 173 tiriamiesiems (IMMPP analizés aibé) suleista po Nuvaxovid stiprinamaja doz¢ prag¢jus mazdaug
6 ménesiams po Nuvaxovid pradinio kurso pabaigos (201 diena). Neutralizuojanciyjy antikiiny
padaugéjo mazdaug 52 kartus: nuo GVT 69 pries stiprinamosios dozés suleidimo (201 dieng) iki GVT
3 600 po stiprinamosios dozés suleidimo (236 diena) ir tai mazdaug 5,2 karto vir$ijo didziausiag GVT
(14 dieny po pradinio kurso 2-osios dozés suleidimo) — 694.

COVID-19 vakciny, skiriamy JK kaip stiprinamoji doz¢é baigus skiepijimo kita patvirtinta COVID-19
vakcina pradinj kursg, saugumas ir imunogeniskumas buvo jvertintas nepriklausomo tyrimo metu.

Nepriklausomas daugiacentris randomizuotas kontroliuojamas 2 fazés tyréjo inicijuojamas tyrimas
(CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) tyré stiprinamosios dozés imunogeniskuma 30 mety ir
vyresniems suaugusiesiems, kuriems anks¢iau nebuvo laboratorijoje patvirtinta SARS-CoV-2
infekcija. Nuvaxovid buvo vartota pragjus bent 70 dieny po skiepijimo ChAdOx1 nCov-19 (Oksfordo
»AstraZeneca“) pradinio kurso arba bent 84 dieny po skiepijimo BNT162b2 (,,Pfizer* ,,BioNTech")
pradinio kurso. Neutralizuojanciyjy antikiiny titrai buvo i§matuoti laukinio (nemutavusio) tipo tyrimu,
praéjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo. Grupé¢je, kuriai priskirta vartoti Nuvaxovid,
115 tiriamyjy buvo paskiepyti ChAdOx1 nCov-19 dviejy doziy pradiniu kursu, o 114 tiriamyjy —
BNT162b2 dviejy doziy pradiniu kursu, o po to suleista po viena Nuvaxovid stiprinamaja doze

(0,5 ml). Nuvaxovid vakcina pademonstravo atsako sustiprinima, neatsizvelgiant | pradiniam
skiepijimui vartotg vakcing.

Stiprinamoji dozé 12—17 mety paaugliams

Nuvaxovid stiprinamyjy doziy veiksmingumas 12—17 mety paaugliams buvo jvertintas remiantis
duomenimis, surinktais atliekant stiprinamyjy vakcinos doziy tyrimus su suaugusiaisiais
2019nCoV-101 ir 2019nCoV-501, nes jrodyta, kad Nuvaxovid po pradinio skiepijimo paaugliams
sukelia panasy imuninj atsakg ir veiksminguma, kaip ir suaugusiesiems, o suaugusiesiems buvo
nustatytas gebéjimas sustiprinti vakcinos sukelta imuninj atsaka.

Senyvuy pacienty populiacija

Nuvaxovid buvo jvertintas 18 mety ir vyresniems asmenims. Nuvaxovid pradinio skiepijimo kurso
veiksmingumas buvo toks pat tiek vyresnio amziaus (>65 mety), tick jaunesniems Zzmonéms (18—
64 mety).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti Nuvaxovid tyrimy su vienu arba daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 ligos profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, vietinio toleravimo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy saugumo duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
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GenotoksiSkumas ir kancerogeniSskumas

In vitro genotoksiskumo tyrimai atlikti su adjuvantu Matrix-M. Nustatyta, kad adjuvantas
negenotoksiskas. Kancerogeniskumo tyrimy nebuvo atlikta. Kancerogeniskumo nesitikima.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Su ziurkiy patelémis buvo atliktas vystymosi ir reprodukcinio toksiSkumo tyrimas, kai joms j raumenis
suleistos keturios dozés (dvi pries poravimasi; dvi per gestacija) po 5 mikrogramus SARS-CoV-22 rS
baltymo (mazdaug 200 karty daugiau, palyginti su zmogui skirta 5 mikrogramy doze, koreguota pagal
svor}) su 10 mikrogramy adjuvanto Matrix-M (mazdaug 40 karty daugiau, palyginti su Zmogui skirta
50 mikrogramy doze, koreguota pagal svorj). Iki 21 paros po gimimo nepastebéta su vakcina susijusio
nepageidaujamo poveikio vaisingumui, néStumui / laktacijai arba embriono / vaisiaus ir palikuoniy
vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Natrio chloridas

Polisorbatas 80

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

Adjuvantas (Matrix-M)

Cholesterolis

Fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferol;j)
Kalio-divandenilio fosfatas

Kalio chloridas

Dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Apie adjuvantg: taip pat zr. 2 skyriy.

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

12 ménesiy 2 °C—8 °C temperatiiroje, apsaugotas nuo $viesos.

Nustatyta, kad neatidaryta Nuvaxovid vakcina 25 °C temperatiiroje islieka stabili iki 12 valandy.
Laikymas 25 °C temperatiiroje néra rekomenduojamos laikymo arba transportavimo sglygos, taiau
gali padéti nuspresti dél naudojimo esant laikiniems temperatiiros nuokrypiams per 12 ménesiy
sandéliavimg 2 °C—8 °C temperatiiroje.
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Pradurtas flakonas

Buvo jrodyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas nuo
pirmojo adatos diirio iki vartojimo iSlieka 12 valandy, o kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip
25 °C) — 6 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu, pirma kartg atidarius (pirmakart pradiirus adata), vakcing reikia suvartoti
nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo trukme ir sglygas vartojant atsako vartotojas ir
neturi vir§yti 12 valandy 2 °C—-8 °C temperatiiroje arba 6 valandy kambario temperatiiroje (daugiausia
25 °C).

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirmga kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Daugiadozis flakonas

5 doziy flakonas

2,5 ml dispersijos flakone (I tipo stiklo) su kams$¢iu (brombutilo gumos) ir aliuminio apsauginiu
gaubteliu su mélynu plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml.

Pakuotés dydis: 2 daugiadoziai flakonai arba 10 daugiadoziy flakony

10 doziy flakonas

5 ml dispersijos flakone (I tipo stiklo) su kams¢iu (brombutilo gumos) ir aliuminio apsauginiu
gaubteliu su mélynu plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.

Pakuotés dydis: 2 daugiadoziai flakonai arba 10 daugiadoziy flakony

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ruo$imo ir vartojimo nurodymai

Siekiant uztikrinti kiekvienos dozés steriluma, Sig vakcing turi naudoti sveikatos prieziiiros
specialistas, laikydamasis aseptinés metodikos.

ParuoSimas vartoti
e Vakcina paruosta vartoti.

e Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C—8 °C temperatiiroje, iSorin¢je dézutéje, kad biity
apsaugota nuo $viesos.

e Pries pat vartojimg iSimkite vakcinos flakong i§ dézutés Saldytuve.
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e Ant flakono etiketés uzrasykite iSmetimo datg ir laikg. Suvartokite per 12 valandy po pirmo

pradiirimo.
Patikrinkite flakong
e Daugiadozj flakong atsargiai pasukiokite pries kiekviena dozés istraukima ir tarp jy.
Nekratykite.

e Kiekviename daugiadoziame flakone yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba Svelniai opaliné
dispersija be matomy daleliy.

e Pries vartojima apzitrekite, ar flakone néra matomy daleliy ir (arba) spalvos poky¢iy.
Neskiepykite, jeigu tokiy yra.

Suleiskite vakcing
e Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima iStraukti iki 5 doziy (2,5 ml
flakonas) arba 10 (5 ml flakonas) 0,5 ml doziy.

e Kiekviena 0,5 ml dozé iStraukiama sterilia adata j sterily Svirksta, skirtg injekcijai j raumenis,
pageidautina j deltinj raumenj.

e Tame paciame Svirkste vakcinos nemaisykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

e Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i§ keliy flakony.

Laikymas po pirmojo adatos pradiirimo
e Atidarytg flakong 2 °C-8 °C temperattroje laikykite ne ilgiau kaip 12 valandy, o kambario
temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje) — iki 6 valandy po pirmojo pradirimo
(zr. 6.3 skyriy).

Ismeskite
e Sig vakcing imeskite, jeigu po flakono pirmo pradirimo, laikoma 2 °C—8 °C temperatiiroje, ji
nesuvartojama per 12 valandy, o laikoma kambario temperatiiroje — per 6 valandas (zr.
6.3 skyriy).

Atlieky tvarkymas
e Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/21/1618/001 10 daugiadoziy flakony (10 doziy viename flakone)
EU/1/21/1618/002 10 daugiadoziy flakony (5 dozés viename flakone)

EU/1/21/1618/003 2 daugiadoziai flakonai (10 doziy viename flakone)
EU/1/21/1618/004 2 daugiadoziai flakonai (5 dozés viename flakone)
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. gruodzio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuvaxovid XBB.1.5 injekciné dispersija

COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai yra daugiadoziai flakonai, kuriuose yra 5 dozés po 0,5 ml viename flakone (Zr. 6.5 skyriy).

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) spyglio baltymo* su
adjuvantu Matrix-M.

Adjuvantas Matrix-M, kurio vienoje 0,5 ml dozgje yra: Quillaja saponaria Molina ekstrakto
A frakcijos (42,5 mikrogramo) ir C frakcijos (7,5 mikrogramo).

*Gaminama taikant rekombinanting DNR technologija ir naudojant bakuloviruso ekspresijos sistema
vabzdziy lasteliy linijoje, gautoje i$ Spodoptera frugiperda veislés S9 lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcing dispersija (injekcija).

Dispersija yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba $velniai opaliné (pH 7,2)

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Nuvaxovid XBB.1.5 skirtas aktyviai 12 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai, siekiant iSvengti
SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19 ligos.

Sia vakcina reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vienkartiné Nuvaxovid XBB.1.5 dozé (0,5 ml) 12 mety ir vyresniems asmenims leidziama j raumenis,
neatsizvelgiant | ankstesnés vakcinacijos anamnezg.

Asmenims, kurie anksé¢iau buvo skiepyti COVID-19 vakcina, Nuvaxovid XBB.1.5 turi biiti skiriamas
praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams po paskutinés COVID-19 vakcinos dozés.

Sutrikusio imuniteto asmenys

Asmenims, kuriy imunitetas yra labai susilpnéjes, gali biiti skiriamos papildomos dozés pagal
nacionalines rekomendacijas (Zr. 4.4 skyriy).
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Vaiky populiacija
Nuvaxovid XBB.1.5 saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams dar neistirti.
Duomeny néra.

Senyvy pacienty populiacija
>65 mety asmenims dozes koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Nuvaxovid XBB.1.5 skirtas tik leisti j raumenis, pageidautina j deltinj raumenj.

Neleiskite vakcinos j kraujagysles, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti tame paciame $virksSte su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis pries suleidziant vakcina, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos ruo§imo ir $alinimo nurodymai pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Bendrosios rekomendacijos

Padideéjes jautrumas ir anafilaksija

Vartojant Nuvaxovid buvo pranesta apie anafilaksijos reiskinius. Visada reikia biiti pasiruosus
tinkamas gydymo ir stebé&jimo priemones, jeigu suleidus vakcing pasireiksty anafilaksiniy reakcijy.

Po skiepijimo rekomenduojama atidziai stebéti paskiepytaji maziausiai 15 minuciy. Asmenys, kuriems
pasireisSké anafilaksija po ankstesnés Nuvaxovid dozés, papildoma doze neskiepijami.

Miokarditas ir perikarditas

Paskiepijus Nuvaxovid padidéja miokardito ir perikardito rizika. Sios biklés gali i$sivystyti per kelias
paras po vakcinacijos, ta¢iau dazniausiai pasireiskia per 14 pary (zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad po vakcinacijos pasireiskian¢io miokardito ir perikardito eiga nesiskiria
nuo kitokio miokardito ir perikardito eigos.

Sveikatos priezitiros specialistams reikia stebéti, ar nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiy bei
simptomy. Skiepijamiesiems (jskaitant jy tévus ir globé&jus) reikia patarti kreiptis skubios medicininés
pagalbos, jeigu po vakcinacijos pasireiSkia miokarditui ir perikarditui budingy simptomy, pvz.,
(timinis ir besitegsiantis) skausmas kriitinéje, dusulys arba palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistams reikia laikytis rekomendacijy ir (arba) kreiptis j specialistus Siai
biiklei diagnozuoti ir gydyti.

Su nerimu susijusios reakcijos
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Kaip psichogeninis atsakas j injekcijg gali pasireiksti su nerimo biisena susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte suzalojimo nualpus.

Gretutiné liga

Skiepijimga reikia atidéti asmenims, kenciantiems nuo iminio smarkaus kars¢iavimo arba iminés
infekcijos. Skiepijimo nereikia atidéti dél nedidelés infekcijos ir (arba) nestipraus kars¢iavimo.

Trombocitopenija ir kreséjimo sutrikimai

Kaip ir leidziant j raumenis kitus vaistinius preparatus, $ig vakcing reikia atsargiai suleisti asmenims,
gydomiems antikoaguliantais arba kuriems nustatyta trombocitopenijg, ar koaguliacijos sutrikimy
(pvz., hemofilija), nes Siems asmenims po suleidimo ] raumenis gali kraujuoti arba atsirasti
kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniSkumas jvertinti su ribotu skai¢iumi nusilpusio
imuniteto asmeny. Nuvaxovid XBB.1.5 veiksmingumas asmenims, kuriy imuniné sistema
susilpnéjusi, gali buti maZesnis.

Apsaugos trukmé

tyrimais.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Asmenys gali biiti ne visiskai apsaugoti, kol praeina 7 dienos po antrosios dozés. Kaip ir visos
vakcinos, skiepijimas Nuvaxovid XBB.1.5 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.

Pagalbinés medziagos

Natris
Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Kalis
Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Nuvaxovid (originali vakcina nuo Wuhan padermés) vartojimas kartu su inaktyvintomis vakcinomis
nuo gripo buvo jvertintas su ribotu skaiciumi tiriamojo klinikinio tyrimo antrinio tyrimo tiriamyjy (Zr.

4.8 skyriy ir 5.1 skyriy).

Surisanciyjy antikiiny atsakas | SARS-CoV-2 buvo mazesnis, kai Nuvaxovid buvo vartojamas kartu su
inaktyvinta vakcina nuo gripo. Sio fakto klinikiné svarba nezinoma.

Nuvaxovid XBB.1.5 vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
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Duomeny apie Nuvaxovid vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ir vystymuisi po gimimo neparod¢ (Zr. 5.3 skyriy).

Apsvarstyti Nuvaxovid XBB.1.5 skyrima néStumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda yra
didesné uz galimg rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar Nuvaxovid XBB.1.5 issiskiria j gydyty motery piena.

Poveikio zindomiems naujagimiams/ktidikiams nesitikima, kadangi sisteminé Nuvaxovid XBB.1.5
ekspozicija zindyvéms motinoms yra neZymi.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparodé, zr. 5.3 skyriy.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nuvaxovid XBB.1.5 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
Taciau kai kurie reiskiniai, paminéti 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebé&jima vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nuvaxovid (originali vakcina nuo Wuhan padermés)

Saugumo duomeny santrauka po pradinio kurso

18 mety ir vyresni tiriamieji

Nuvaxovid saugumas buvo jvertintas atlikus tarping kauptiniy duomeny analize i§ 5 vykstanciy
klinikiniy tyrimy, atliekamy Australijoje, Piety Afrikoje, Jungtingje Karalystéje, Jungtinése Valstijose
ir Meksikoje. Analizés metu 49 950 tiriamyjy (18 mety ir vyresniy) i§ viso buvo suleista bent viena
dviejy doziy pradinio kurso dozé Nuvaxovid (n=30 058) arba placebo (n=19 892). Vakcinavimo metu
amziaus mediana buvo 48 metai (nuo 18 iki 95 mety). Tolesnio stebéjimo trukmés mediana buvo

70 pary po 2 dozes suleidimo, 32 993 (66 %) tiriamieji tolesniame stebéjime dalyvavo daugiau kaip

2 ménesius po 2 dozés suleidimo.

IS kauptiniy reaktogeniskumo duomeny, surinkty i 18 mety ir vyresniy tiriamyjy, jtraukty j du 3 fazés
tyrimus, kurie gavo bet kokig viena doze¢ Nuvaxovid (n=20 055) arba placebo (n=10 561), dazniausios
nepageidaujamos reakcijos buvo jautrumas injekcijos vietoje (75 %), skausmas injekcijos vietoje

(62 %), nuovargis (53 %), mialgija (51 %), galvos skausmas (50 %), negalavimas (41 %), artralgija
(24 %) ir pykinimas arba vémimas (15 %). Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo lengvos arba
vidutinio sunkumo ir vietiniai rei§kiniai vidutiniskai truko 2 paras ar trumpiau, o sisteminiai reiSkiniai —
ne ilgiau nei 1 para po skiepijimo.

Apskritai nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése: jautrumas injekcijos
vietoje, skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, mialgija, galvos skausmas, negalavimas, artralgija ir
pykinimas arba vémimas dazniau pasireiské suaugusiyjy nuo 18 iki maziau kaip 65 mety, nei 65 mety ir
vyresniy tiriamyjy grupéje.

Vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau pasireiské po 2 dozés nei po 1 dozés
suleidimo.
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431 tiriamajam, dalyvavusiam tiriamajame 3 fazés (2019nCoV-302) antriniame tyrime, licencijuotos
inaktyvuotos sezoninés gripo vakcinos tiriamiesiems buvo suleistos kartu su pirmaja doze Nuvaxovid
(n=217) arba placebo (n=214), leidziant | prieSingos rankos deltinj raumenj. Po pirmosios dozés
suleidimovietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis gripo papildomo antrinio tyrimo
populiacijoje buvo didesnis nei pagrindinéje tyrimo populiacijoje tieck Nuvaxovid, tiek placebo
pacientams.

12—17 mety paaugliai

Nuvaxovid saugumas paaugliams buvo jvertintas atlikus vykstancio 3 fazés daugiacentrio
randomizuoto stebétojui koduoto placebu kontroliuojamo tyrimo (tyrimas 2019nCoV-301) iSpléstinés
dalies su paaugliais duomeny tarping analize¢. Saugumo duomenys buvo surinkti i§ 2 232 tiriamyjy i$
Jungtiniy Amerikos Valstijy (JAV), nuo 12 iki 17 mety amziaus, pagal turimg informacija nesirgusiy
SARS CoV-2 infekcija, kuriems suleista bent viena Nuvaxovid (n = 1 487) ar placebo (n = 745) dozé.
Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografinés charakteristikos buvo panasios.

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos jautrumas (71 %), skausmas injekcijos
vietoje (67 %), galvos skausmas (63 %), mialgija (57 %), nuovargis (54 %), negalavimas (43 %),
pykinimas ir vémimas (23 %), artralgija (19 %) ir kars¢iavimas (17 %). Kars¢iavimas dazniau stebétas
12—-17 mety paaugliams nei suaugusiesiems, o jo daznis po antrosios dozés paaugliams buvo labai
daznas. Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir trukmés
mediana esant vietiniams reiskiniams buvo 2 paros ar trumpiau, o esant sisteminiams reiskiniams — 1
para ar trumpiau po skiepijimo.Saugumo duomeny santrauka po stiprinamosios dozés

Saugumo duomeny santrauka po stiprinamosios dozés
18 mety ir vyresni tiriamieji

Nepriklausomame tyrime (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19 tyrime), vertinan¢iame
Nuvaxovid stiprinamosios dozés vartojimg asmenims, kuriems pradinis skiepijimas atliktas naudojant
patvirtintg mRNR COVID-19 vakcing arba adenoviruso vektoriaus COVID-19 vakcing, naujy
saugumo problemy nenustatyta.

Nuvaxovid stiprinamosios dozés saugumas ir imunogeniskumas buvo jvertintas tebevykstanciame

3 fazés, daugiacentriame, randomizuotame, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame tyrime
(tyrimas 2019nCoV-301). I8 viso 12 777 dalyviai gavo stiprinamaja vakcinos doz¢ praéjus bent

6 ménesiams po dviejy doziy pradinio skiepijimo (intervalo tarp pradinio skiepijimo pabaigos ir
stiprinamosios dozés mediana buvo 11 ménesiy). IS Siy 12 777 dalyviy, gavusiy stiprinamaja doze,

39 dalyviai negavo visy trijy Nuvaxovid doziy. Saugumo analiz¢ apémé kryptingai surinkty vietiniy ir
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy vertinimg per 7 dienas po stiprinamosios dozés skyrimo
tiriamiesiems asmenims, kurie pildé elektroninj dienyna (n=10 137).

Dazniausios kryptingai surinktos nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos jautrumas (73 %),
skausmas injekcijos vietoje (61 %), nuovargis (52 %), raumeny skausmas (51 %), galvos skausmas
(45 %), negalavimas (40 %) ir sgnariy skausmas (26 %).

12—17 mety paaugliai

Nuvaxovid stiprinamosios dozés saugumas buvo jvertintas vykdomo 3 fazés tyrimo (tyrimas
2019nCoV-301) tarpinés analizés metu. IS viso 1 499 dalyviai gavo stiprinamajg doz¢ praéjus
mazdaug 9 ménesiams po pradinio skiepijimo 2-osios dozés gavimo. Buvo jvertintos kryptingai
surinktos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios stiprinamajg doze gavusiy 220 dalyviy poaibiui
per 7 dienas po stiprinamosios dozés suleidimo (ad hoc stiprinamosios dozés saugumo analizés
rinkinys), i§ kuriy 190 pildé elektroninj dienyna.

Kryptingai surinktos nepageidaujamos reakcijos paaugliams pasireiské dazniau ir stipriau nei
suaugusiesiems. DaZniausios kryptingai surinktos nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos

jautrumas (72 %), galvos skausmas (68 %), nuovargis (66 %), skausmas injekcijos vietoje (64 %),
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raumeny skausmas (62 %), negalavimas (47 %) ir pykinimas ar vémimas (26 %), o jy trukmés
vidurkis — 1-2 dienos po skiepijimo. Laikotarpiu nuo stiprinamosios dozés suleidimo iki 28 dieny po
suleidimo dalyviai nepastebéjo jokiy naujy saugumo problemy.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Nuvaxovid vakcina, adaptuota Omicron)

Apie Nuvaxovid XBB.1.5 sauguma sprendziama pagal Nuvaxovid (originalios vakcinos nuo Wuhan
padermés) saugumo duomenis ir vakcinos, adaptuotos Omicron BA.5, saugumo duomenis.

Nuvaxovid vienvalentés vakcinos nuo Omicron BA.S5 ir dvivalentés originalios / Omicron BA.5
vakcinos stiprinamosios dozés buvo vertinamos tebevykstancio 3 fazés tyrimo metu, kuriame
dalyvavo 18 mety ir vyresni dalyviai (2019nCoV-311 2 dalis). Sio tyrimo metu 251 dalyviui buvo
skirta Nuvaxovid (originalios vakcinos nuo Wuhan padermés) stiprinamoji doz¢, 254 dalyviams —
vienvalentés vakcinos nuo Omicron BA.5 stiprinamoji dozé, o 259 dalyviams — Nuvaxovid
dvivalentés originalios / Omicron BA.5 vakcinos stiprinamoji dozé. Vidutiné stebéjimo trukmé po
pirmosios stiprinamosios vakcinacijos buvo 48 dienos iki duomeny pabaigos 2023 m. geguzés 31 d.

Bendros Nuvaxovid vienvalentés vakcinos nuo Omicron BA.5 stiprinamyjy doziy saugumo savybés
buvo panasios | savybes, nustatytas skyrus Nuvaxovid stiprinamaja dozg. Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos jautrumas (> 50 %), injekcijos vietos skausmas
(> 30 %), nuovargis (> 30 %), galvos skausmas (> 20 %), mialgija (> 20 %) ir bendras silpnumas
(> 10 %). Naujy nepageidaujamy reakcijy skyrus Nuvaxovid vienvalentés vakcinos nuo Omicron
BA.5 stiprinamasias dozes nenustatyta. 2019nCoV-311 2 dalyje vietinis ir sisteminis
reaktogeniSkumas dazniau pasireiské moterims nei vyrams visuose tirtuose vakcinos konstruktuose.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant klinikinius tyrimus pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau iSvardytos daznj
apibudinant taip:

Labai daznas (> 1/10);

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10);

Nedaznas (nuo 1/1 000 iki <1/100);

Retas (nuo 1/10 000 iki <1/1 000);

Labai retas (<1/10 000);

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos per Nuvaxovid klinikinius tyrimus ir poregistraciné patirtis su 12
mety ir vyresniais asmenimis

MedDRA organy | Labai daZznas DazZnas NedaZnas Retas (nuo Daznis
sistemy klasé (=1/10) (nuo >1/100 (nuo >1/1 000 iki >1/10 000 iki nezZinomas
iki <1/100) <1/1 000) (negali buti
<1/10) apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija
sistemos
sutrikimai
Imuninés sistemos Anafilaksija
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Parestezija
sutrikimai skausmas Hipestezija
Sirdies sutrikimai Miokarditas ir
perikarditas
Kraujagysliy Hipertenzijad
sutrikimai
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VirSkinimo trakto | Pykinimas arba

sutrikimai vémimas?
Odos ir poodinio Isbérimas
audinio sutrikimai Eritema
Niezejimas
Dilgéliné
Skeleto, raumeny | Mialgija®
ir jungiamojo Artralgija®
audinio sutrikimai
Bendrieji Jautrumas Paraudimas Niezéjimas Siluma
sutrik.i.mai if injekcijos injekcijos injekcijos vietoje injekcijos
Vartojimo vietos | yieqqied vietoje® © Saltkretis vietoje
pazeidimai Skausmas Patinimas
injekcijos injekcijos
vietoje® vietoje®
Nuovargis® Pireksija®
Negalavimas®® | Galiiniy
skausmas

a Didesnis $iy reiskiniy daznis buvo stebimas po antrosios dozés suleidimo.

b Si savoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie gripa primenanéia liga

¢ Si savoka apima tiek paraudima injekcijos vietoje, tiek eritema injekcijos vietoje (daZng).

d Klinikiniame tyrime apie hipertenzijos atvejus 12—17 mety paaugliy populiacijoje nebuvo pranesta.

e Pireksija dazniau stebéta 12—17 mety paaugliams nei suaugusiesiems, o jos daznis po antrosios dozés paaugliams buvo
labai daznas.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Klinikiniuose tyrimuose 3 pary laikotarpiu po skiepijimo pastebétas vyresniy suaugusiyjy
hipertenzijos atvejy padaznéjimas po skiepijimo Nuvaxovid (n =46, 1,0 %), palyginti su placebo
grupe (n =22, 0,6 %).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema ir nurodyti partijos / serijos numerj, kai yra.

4.9 Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranesta. Perdozavus rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir
taikyti galimg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcina, baltymy subvieneto, ATC kodas: JO7TBNO04.

Veikimo mechanizmas

Nuvaxovid XBB.1.5 sudaro iSgrynintas viso ilgio SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 rekombinantinis
spyglio (S) baltymas, stabilizuotas savo prefuzinéje konformacijoje. Pridéjus saponino pagrindo
adjuvanto Matrix-M lengviau aktyvinti jgimtos imuninés sistemos Igsteles, o tai sustiprina specifinj
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imuninj atsakg j S baltyma. Dvi vakcinos sudedamosios dalys sukelia B ir T Igsteliy imuninj atsakg j S
baltyma, jskaitant neutralizuojanciuosius antiktinus, kurie gali prisidéti prie apsaugos nuo COVID-19.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Nuvaxovid vakcina, adaptuota Omicron)

Apie Nuvaxovid XBB.1.5 veiksminguma sprendziama pagal Nuvaxovid (originalios vakcinos nuo
Wuhan padermés) veiksmingumo duomenis ir vakcinos, adaptuotos Omicron BA.5 padermei,
imunogeniskumo duomenis.

Tyrimo 2019nCoV-311 2 dalyje i$ viso dalyvavo 694 dalyviai, 18 mety arba vyresni, kuriems buvo
jvertintas imunogeniskumas ir kurie anks¢iau buvo vakcinuoti Pfizer-BioNTech COVID-19 vakcina
arba Moderna COVID-19 vakcina, skiriant 3 arba daugiau doziy. Jiems buvo suleista vienos i$ $iy
vakciny stiprinamoji dozé: Nuvaxovid (originalios vakcinos nuo Wuhan padermeés), Nuvaxovid
vienvalentés vakcinos nuo Omicron BA.5 arba Nuvaxovid dvivalentés originalios / Omicron BA.5
vakcinos . Stiprinamoji dozé buvo skiriama praéjus atitinkamai 11-13 ménesiy po paskutinés
vakcinacijos. GVS ir serumo atsako rodiklis buvo vertinamas pragjus 1 ménesiui po vakcinacijos.

Pagrindinis tyrimo tikslas buvo jrodyti vakcinos pranasuma pagal pseudovirusus neutralizuojanciy
antiktiny titrg (IDso) ir ne prastesnj poveikj pagal serumo atsako rodiklj, vertinant anti-Omicron BA.5
imuninj atsaka, sukelta Nuvaxovid dvivalentés originalios ir nuo Omicron BA.5 vakcinos, palyginti su
Nuvaxovid sukeltu atsaku, ir jvertinti, ar originalios ir nuo Omicron BA.5 dvivalentés vakcinos
poveikis pagal originalios SAR-CoV-2 padermés IDso vertg, yra ne prastesnis palyginti su Nuvaxovid
(originalia nuo Wuhan padermés) vakcina.

Vertinant anti-Omicron BA.5 IDsg, buvo jrodytas originalios ir nuo Omicron BA.5 Nuvaxovid
dvivalentés vakcinos pranasumas prie§ Nuvaxovid (originalia nuo Wuhan padermés), nes GVS
apatiné dvipusio 95 % PI riba buvo > 1. Vertinant pagal anti-originalios padermés IDso, buvo
nustatyta, kad originalios ir nuo Omicron BA.5 dvivalentés Nuvaxovid vakcinos poveikis yra ne
prastesnis palyginti su Nuvaxovid, nes GVS apatiné dvipusio 95 % PI riba buvo > 0,67.

Vartojant dvivalente originalig ir nuo Omicron BA.51 Nuvaxovid vakcing , serumo atsako j Omicron
BA.5 varianta rodiklis buvo ne prastesnis nei vartojant Nuvaxovid (originalig nuo Wuhan padermés),
nes dalyviy, kuriems jvyko serokonversija, procentinés dalies skirtumo apatiné dvipusio 95 % PI riba
buvo > -5 %. Daugiau informacijos Zr. 2 lenteléje.

Atliekant zvalgomajg imunogeniSkumo analiz¢ buvo vertinamas IDso VMT santykis ir Nuvaxovid
vienvalentés Omicron BA.5 vakcinos serologinio atsako daznio skirtumas, palyginti su Nuvaxovid
(originalios vakcinos nuo Wuhan padermés). VMT santykis po stiprinamosios dozés su Nuvaxovid
vienvalente Omicron BA.5 vakcina, palyginti su Nuvaxovid (originalios vakcinos nuo Wuhan
padermés) stiprinamaja doze, buvo 2,5 (dvipuseé 95 % PI: 2,10, 2,94). Serologinio atsako daznio
skirtumas tarp stiprinamosios dozés su Nuvaxovid vienvalente Omicron BA.5 vakcina ir
stiprinamosios dozés su Nuvaxovid (originalios vakcinos nuo Wuhan padermés) buvo 33,2 %
(dvipusés 95 % PI: 25,4 %, 40,7 %). Nors §ie atsakai nebuvo formaliai jvertinti, jie biity atitike tris
tyrimo sékmés kriterijus.

2 lentelé. Omicron BA.5 ir Wuhan pseudoviruso neutralizuojancéiy antikiiny titrai (IDso) ir
seroreakcijos daZnis po stiprinamosios vakcinacijos vienvalente Nuvaxovid BA.S vakcina,
Nuvaxovid (originalia vakcinos nuo Wuhan padermés) ir dvivalente originalia ir nuo Omicron
BA.51 Nuvaxovid vakcina — PP pseudoviruso neutralizacijos tyrimo pogrupis; tyrimas
2019nCoV-311 2 dalis

Parametrai Dalyviai > 18 mety
Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid Dvivalente | Nuvaxovid Vienvalenté
vienvalenté (originali dvivalenté ple. vienvalenté nuo Omicron
vakcinanuo | vakcina originali / orivinali nuo Omicron | BA.S plg.
Omicron BA.5 | nuo Wuhan | Omicron BA.S 'g ) BA.S plg. originali
padermés) vakcina Hipotezés originali
tikrinimo
vykdymas
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Omicron BA.5 pseudoviruso neutralizacija

Pradinis jvertinimas’

nl 236 227 231

GVT (IDso) | 348,4 326,6 293,3

95 % PI? 283,9, 427,6 260,0,410,4 | 237,3,362,6

28 diena

nl 235 227 231 GTSV, AR 95 % PI > 1,0 pranaSumo kriterijus

Koreguotas | 1279,1 515,1 1017,8 2,0 2,5 1,3

VMT? TAIP NT NT

95 % PI? 1119,7, 1461,1 | 450,4,589,0 | 891,0, 1162,6 1,69, 2,33 2,10, 2,94 1,06, 1,50

VGKR 4,4 1,8 3,6

nuoroda j 0

diena

95 % PI? 3,8,5,1 1,6,2,0 32,42 SADS skirtumas AR 95 % PI> -5 %
nekei¢iamumo kriterijus

SAD 107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 33,2 5,7

padidéjimas (12,3) TAIP NT NT

> 4 kartus,*

n3/n2 (%)

95 % PI° 39,0, 52,1 8,4,17,3 33,5, 46,5 19,8, 35,0 25,4,40,7 -3,3, 14,6

Paveldimo (Wuhan) pseudoviruso neutralizacija

Pradinis jvertinimas!

nl 236 227 230

VMT (IDso) | 1355,4 1259,7 1222,1

95% PI? 1141,7,1609.2 | 1044,1, 1024,5, 1457,9
1519,8

28 diena

nl 236 227 231 GTSV AR 95 % PI > 0,67 nekei¢iamumo

kriterijus kriterijus

Koreguotas {20102 2205,6 2211,1 1,0 0,9 0,9

VMT * TAIP

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

VGKR 1,6 1,9 1,9

nuoroda j 0

diena

95 % PI? 1,4,1,9 1,6, 2,1 1,6, 2,2 SADS skirtumas

SAD > 53/236 (22,5) 52/227 54/230 (23,5) 0,6 -0,4 -1,0

padidéjimas (22,9)

4 kartus,*

n3/n2 (%)

95 % PI° 17,3,28,3 17,6, 28,9 18,2, 29,5 -7,2,8.,3 -8,1,7,2 -8,7,6.6

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; VGKR = vidutinis geometrinis karty padidéjimas; VMT = vidutinis geometrinis
titras; VMTR = vidutinis geometrinis titro santykis; IDso = 50 % slopinamasis praskiedimas; AR = apatiné riba; AGJLR —
apatiné galimo jvertinti lygio riba; nl = dalyviy su visais duomenimis skaicius konkretaus tyrimo PP-IMM analizés rinkinyje
kiekvieno apsilankymo metu; n2 = dalyviy su visais duomenimis skaic¢ius konkretaus tyrimo PP-IMM analizés rinkinyje 0O ir
28 diena; n3 = dalyviy, kurie pranes¢ apie > 4 kartus padidéjusj serologinj aktyvuma, skaicius, kurio vardiklis apskai¢iuotas
pagal n2; NT = netirta; PP-IMM = imunogeniskumas pagal protokola; SAD = serologinio atsako daznis.
! Pradinis lygis buvo apibréZtas kaip paskutinis nepraleistas jvertinimas prie§ stiprinamajj skiepijima.
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2VMT ir VGKR 95 % PI apskaiciuotas remiantis logaritminiu budu transformuoty ver¢iy t skirstiniu, o po to transformuota
atgal j prading skale pateikimui.

3 Buvo atlikta ANCOVA su vakcinos grupe ir amzZiaus grupe (18-54 m., > 55 m.) kaip fiksuotais poveikiais ir pradine verte
(0 diena) kaip kovariacija, jtraukiant visas vakcinos grupes, kad biity jvertintas koreguotas VMT visoms vakcinos grupéms. [
kiekviena porinj palyginima buvo jtraukti tik dviejy grupiy duomenys, kad biity jvertintas koreguotas dviejy vakciny grupiy
VGKR. Tuomet vidutinis skirtumas tarp vakciny grupiy ir atitinkamos PI ribos buvo eksponentiskai i§skai¢iuotos, kad bty
gautas IDso VMT santykis ir atitinkami 95 % PI.

4SAD buvo apibréztas kaip procentiné dalyviy dalis, kuriy IDso titras kiekvieno apsilankymo po vakcinacijos metu padidéjo
> 4 kartus, palyginti su pradine verte, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AGJLR, arba > 4 kartus didesné uz AGJLR,
jei pradiné verté yra mazesné uz AGILR, ir apskaiciuotas remiantis n2 kaip vardikliu.

595 % SAD PI buvo apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ SAD skirtumo 95 % PI apskaiiuotas remiantis Miettinen ir Nurminen metodu.

Nuvaxovid (originali vakcina nuo Wuhan padermeés)

Klinikinis veiksmingumas

Pradinis skiepijimo kursas

Nuvaxovid klinikinis veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas yra vertinami dviejuose
pagrindiniuose placebu kontroliuojamuose 3 fazés tyrimuose: 1 tyrimas (2019nCoV-301) atliekamas
Siaurés Amerikoje, o 2 tyrimas (2019nCoV-302) — Jungtinéje Karalystéje, taip pat 2a/b fazés tyrime
(3 tyrimas), vykdomame Piety Afrikoje.

1 tyrimas (2019nCoV-301)

1 tyrimas yra vykstantis 3 fazés daugiacentris randomizuotas stebétojui koduotas placebu
kontroliuojamas tyrimas, kurio suaugusiyjy pagrindinis tyrimas su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais
vykdomas Jungtinése Amerikos Valstijose ir Meksikoje, o iSpléstiné dalis su 12—17 mety vaikais
vykdoma Jungtinése Amerikos Valstijose.

18 mety ir vyresni tiriamieji

Itraukimo j suaugusiyjy pagrindinj tyrimg metu tiriamieji buvo stratifikuoti pagal amziy (18—64 mety
ir >65 mety) ir santykiu 2:1 suskirstyti vartoti Nuvaxovid arba placeba. | tyrimg nejtraukti asmenys,
kuriy imuniné sistema buvo reikSmingai nusilpusi dél imunodeficito ligos; sirge aktyviu chemoterapija
gydomu véziu; kuriems per paskutines 90 pary taikytas ilgalaikis imunosupresinis gydymas arba
skirtas imunoglobulinas ar i§ kraujo pagaminti preparatai; nésciosios arba zZindyvés; arba kai
anamnezeje buvo laboratoriniu badu patvirtinta COVID-19 ligos diagnozé. Buvo jtraukti kliniSkai
stabilia gretutine liga ir gerai kontroliuojama ZIV infekcija sergantys tiriamieji.

Suaugusiyjy jtraukimas j tyrimg uzbaigtas 2021 m. vasario mén. Tiriamieji bus stebimi iki 24 ménesiy
po antrosios dozés, kad buty galima jvertinti sauguma ir veiksminguma prie§ COVID-19. Surinkus
pakankamai saugumo duomeny, kad biity galima pateikti paraiska registracijai iSimtinémis saglygomis
patvirtinti, i§ pradziy vartojusiems placeba buvo pakviesti dviejy Nuvaxovid doziy suleidimui 21 paros
intervalu, o i$ pradziy vartojusiems Nuvaxovid — dviejy placebo doziy suleidimui 21 paros intervalu
(,,koduotas sukeitimas®). Visiems tiriamiesiems buvo pasitlyta toliau dalyvauti tgstiniame tyrime.

Pagrindinés (pirminés) veiksmingumo analizés populiacijg (vadinamg veiksmingumo pagal protokola
(VPP) analizés aibe) sudare 25 452 tiriamieji, kuriems suleista Nuvaxovid (n = 17 312) arba placebo
(n= 8 140), jiems suleistos dvi dozés (1 dozé 0 parg; 2 dozé 21 parg, 2-0s dozés suleidimo mediana -
21 para [IQR 21-23], 14-60 intervalas); 7 pary laikotarpiu po antrosios dozés suleidimo jiems nebuvo
nustatyta atmetimo lygio nukrypimy nuo protokolo ir nebuvo SARS-CoV-2 infekcijos poZymiy.

Tiek Nuvaxovid, tiek placebg vartojusiy tiriamyjy demografinés ir pradinio jvertinimo charakteristikos
buvo panasios. VPP analizés aib¢je Nuvaxovid vartojusiy tiriamyjy amziaus mediana buvo 47 metai
(ribos: 18-95 metai); 88 % (n = 15 264) buvo 18-64 mety amziaus ir 12 % (n =2 048) — 65 mety ir
vyresni; 48 % buvo moterys; 94 % buvo i§ Jungtiniy Valstijy ir 6 % — i§ Meksikos; 76 % buvo
baltaodziai, 11 % — juodaodziai, 6 % — Amerikos indénai (jskaitant Amerikos ¢iabuvius) arba Aliaskos
¢iabuviai, 4 % — azijie€iai, 22 % — ispany arba Lotyny Amerikos kilmés. 16 493 tiriamieji (95 %) jau
sirgo bent viena gretutin liga arba turéjo gyvenimo biido ypatybe, siejamg su padidéjusia sunkios

28



COVID-19 ligos rizika. Gretutinés ligos buvo: nutukimas (kiino masés indeksas (KMI) >30 kg/m?);
letiné plauciy liga; 2-ojo tipo cukrinis diabetas, Sirdies ir kraujagysliy liga; 1étiné inksty liga; arba
uzsikrétimas Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV). Kiti didelés rizikos veiksniai buvo >65 mety
amzius (su gretutinémis ligomis arba be jy) arba <65 mety amzius, sergant gretutinémis ligomis

ir (arba) esant gyvenimo arba darbo salygoms, kuriomis zinomai dazna SARS-CoV-2 ekspozicija arba
didelis gyventojy tankis.

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimu centrinéje
laboratorijoje. Vakcinos veiksmingumo duomenys pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé. Vakcinos veiksmingumas prieS PGR patvirtinta COVID-19, kuri prasidés po antro paskiepijimo
praéjus 7 paroms' — VPP analizés aibé; tyrimas 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebas
Paplitimo Paplitimo

Tiriamie | COVID- | dazZnis per | Tiriamiej | COVID- daznis per Vakcinos
ji 19 metus i 19 metus veiksming

Pogrupis N atvejai | 1000 Zmon N atvejain | 1000 Zmoniy?> | umas, %
n (%)? iy? (%)* 95 % PI)

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis
Visi tiriamieji 17312 14 (0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %
(92,9,
94,6)>4

''VV vertintas tiriamiesiems, kuriems néra dideliy nukrypimy nuo protokolo, kurie pradinio jvertinimo metu yra
seroneigiami (dél SARS-CoV-2) ir kuriems laboratorijoje néra patvirtinta dabartiné SARS-CoV-2 infekcija su simptomais,
kurie pasireiskia iki 6 pary po antrosios dozés suleidimo ir kurie yra paskiepyti visu paskirtu tiriamosios vakcinos kursu.

2 Vidutinis ligos daznis per metus 1 000 Zmoniy.

3 Remiantis PGR patvirtinty COVID-19 infekcijy paplitimo logaritmiskai tiesiniu modeliu, pagal Puasono regresija, kai

gydymo grupé ir amziaus sluoksnis yra fiksuotas poveikis ir esant pastoviam paklaidos variantiSkumui, kai VE =100 x (1
— santykiné rizika) (Zou 2004).

4 Planinés pirminés patvirtinamosios analizés metu atitiko pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties sékmés

kriterijy, kai pasikliautinio intervalo apatiné riba (PIAR) >30 %.

Nuvaxovid vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo susirgimo COVID-19 liga pragjus septynioms
paroms po 2 dozés suleidimo buvo 90,4 % (95 % PI, 82,9; 94,6). VPP analizés aibéje apie sunkius
COVID-19 ligos atvejus Nuvaxovid vartojusiy 17 312 tiriamyjy grupéje pranesta nebuvo, o 8§ 140
placebo vartojusiy pacienty grupéje pranesta apie 4 sunkios COVID-19 ligos atvejus.

Pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés rezultatai parod¢ panasius
veiksmingumo tasky jverc¢ius tarp tiriamyjy vyry ir motery bei rasiniy grupiy ir tarp tiriamyjy,
serganciy gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos rizika. Nebuvo
nustatyta reikSmingy bendro vakcinos veiksmingumo skirtumy tarp tiriamyjy, kuriems buvo
padidéjusi sunkios COVID-19 ligos rizika, jskaitant pacientus, sergancius viena arba daugiau
gretutiniy ligy, kurios padidina sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., KMI >30 kg/m?, 1étiné plauciy
liga, 2-ojo tipo cukrinis diabetas, Sirdies ir kraujagysliy liga ir 1étiné inksty liga).

Veiksmingumo rezultatai gauti i$ tiriamyjy, itraukty j tyrima laikotarpiu, kai dviejose Salyse (JAV ir
Meksikoje), kuriose buvo atlickamas tyrimas, buvo labiausiai paplitusios atmainos, priskiriamos prie
kelian¢iy nuoggstavimg arba dominanciy atmainy.

Buvo gauti 61 i§ 77 vertinamyjy baigciy atvejy (79 %) sekos nustatymo duomenys. IS jy 48 i§ 61

(79 %) nustatyti kaip kelian¢ios nuoggstavimg arba dominancios atmainos. Dazniausios nustatytos
kelian¢ios nuoggstavima atmainos alfa 31 i8 61 atvejy (51 %), beta (2 1§ 61, 4 %) ir gama (2 i§ 61,

4 %), o dazniausios dominancios atmainos buvo jota su 8 i§ 61 atvejy (13 %) ir epsilon (3 i§ 61, 5 %).
Veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Nuvaxovid veiksmingumo ir imunogeniskumo jvertinimas 12—17 mety paaugliams buvo atliktas pagal
JAV vykstancio 3 fazés daugiacentrio randomizuoto stebétojui koduoto placebu kontroliuojamo
tyrimo 2019nCoV-301 iSpléstinés dalies su paaugliais duomenis. I§ viso 1 799 tiriamieji, kuriems
santykiu 2:1 paskirtos dvi dozés Nuvaxovid (n = 1 205) arba placebo (n = 594) suleidziant j raumenis

29



21 dienos intervalu, sudaré veiksmingumo populiacijg pagal protokola. | prading veiksmingumo
analiz¢ nebuvo jtraukti tiriamieji, kuriems randomizuojant j tyrimg arba anksciau buvo patvirtinta
SARSCoV-2 sukelta infekcija.

Paaugliy jtraukimas j tyrima buvo baigtas 2021 m. birZelio mén. Tiriamieji buvo stebimi iki

24 ménesiy po antrosios dozes suleidimo, kad biity galima jvertinti sauguma, veiksminguma ir
imunogeniskuma prie§ COVID-19. Pasibaigus 60 dieny saugumo tolesniam stebéjimui, paaugliai,
kuriems pradzioje buvo suleista placebo, buvo pakviesti dviejy Nuvaxovid doziy suleidimui 21 dienos
intervalu, o i$ pradziy paskiepytiems Nuvaxovid — dviejy placebo doziy suleidimui 21 dienos intervalu
(,,koduotas kryZzminis* tyrimas). Visiems tiriamiesiems buvo pasiiilyta galimyb¢ toliau juo stebéti
tyrime.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip pirmasis polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimu
patvirtintos lengvos, vidutinio sunkumo arba sunkios COVID-19 formos epizodas, esant bent vienam
arba daugiau nustatyty kiekvienos sunkumo kategorijos simptomy. Lengva COVD-19 forma buvo
apibréziama kaip kar§¢iavimas, naujai atsiradgs kosulys arba bent 2 ar daugiau papildomy COVD-19
simptomy.

Buvo uzregistruota 20 atvejy PGR tyrimu patvirtintos simptomiskai lengvos COVID-19 (Nuvaxovid,
n=61[0,5 %]; placebo, n = 14 [2,4 %]), pagal kuriuos veiksmingumo tasko jvertis buvo 79,5 % (95 %
PI: 46,8 %, 92,1 %).

Atliekant $ig analize JAV dominuojanti susirtipinima kelianti atmaina (SKA) buvo delta (B.1.617.2 ir
AY linijos) ir ji apémé visus atvejus, kuriy sekvenavimo duomenys buvo turimi (11/20, 55 %).

12-17 mety paaugliy imunogeniskumas

Atsako | SARS-CoV-2 neutralizuojanc¢ius antikinus analizé praéjus 14 pary po 2 dozés (35-3 para) buvo
atlikta su tiriamaisiais paaugliais, seronegatyviais pagal anti-SARS-CoV-2 nukleobaltymo (NB) tyrimg ir
kurigy PGR tyrimo rezultatas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas. Atsakas i neutralizuojanc¢ius
antikiinus buvo lyginamas su stebétais duomenimis i§ seronegatyviu / PGR negatyviy suaugusiy tiriamyjy
(nuo 18 iki 25 mety) grupe i§ pagrindinio suaugusiyjy tyrimo (imunogeniSskumo pagal protokola
(IMMPP) populiacija), kaip parodyta 4 lenteléje. Neprastesnio poveikio jrodymui reikéjo, kad biity
atitinkami Sie trys Kriterijai: geometrinio vidurkio titry (GVT) santykio (GVT nuo 12 iki 17 mety ir GVT
nuo 18 iki 25 mety santykio) dvipusio 95 % PI apatiné riba >0,67; GVT santykio taskinis jvertis >0,82 ir
serokonversijos daznio (SKD) skirtumo (SKD nuo 12 iki 17 mety minus SKD nuo 18 iki 25 mety) dvipusio
95 % PI apatiné riba >-0,10 %. Sie neprastesnio poveikio kriterijai buvo jvykdyti.

4 lentelé. Mikroneutralizavimo vertinimo neutralizuojanciyjuy antikiiny titry nuo SARS-CoV-2 S laukinio
(nemutavusio) tipo viruso pakoreguotasis geometrinio vidurkio 35 parg bendras santyKkis ir pagal amzZiaus
grupe (IMMPP analizés aibé)!

ISpléstiné dalis su Pagrindinis
paaugliais (12— suaugusiyjy tyrimas 12-17 mety
Vertinimas Laiko 17 mety) (nuo 18 iki 25 mety) plg. su

momentas N =390 N =416 18-25 mety

GVT GVT GVS

95 % PI* 95 % PI? 95 % PI?

Mikroneutralizavimas| 35 dienos 3 859,6 2 633,6 1,46

(1/skiedimas) (14 dieny po (3422,8,4352,1) (2 388,6,2 903,6) (1,25,1,71)3
2 dozés)

Santrumpos. ANCOVA — kovariantiSkumo analizé; PI — pasikliautinis intervalas; GVS — GVT santykis, apibréziamas kaip

dviejy GVT santykis, skirtas dviem amziaus kohortoms palyginti; GVT — geometrinio vidurkio titras; AGJLR — apatiné

galimo jvertinti lygio riba (angl. lower limit of quantitation, LLOQ); MN — mikroneutralizavimas; N — vertinimui skirtos

IMMPP analizés aibés tiriamyjy, turiniy atsaka per kiekviena vizita, skaicius kiekvienoje tyrimo dalyje; IMMPP —
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imunogeni$kumas pagal protokola; SARS-CoV-2 — sunkaus iminio kvépavimo sindromo koronavirusas 2 (angl. severe

acute respiratory syndrome coronavirus 2).

11 lentele jtraukti tik tiriamieji i§ aktyvios vakcinos grupés.

2 GVS jvertinti buvo atlikta ANCOVA, kaip pagrindinj poveikj imant amZiaus kohorta, o kaip kovariante — MN vertinimo
neutralizuojanciyjy antikiiny rodiklj pradinio jvertinimo metu. Atskiros atsako vertés, uzregistruotos kaip Zemesnés uz
AGILR, buvo imamos kaip pusés AGILR dydzio.

3 Atitinka (n1, n2) populiacijas, apibréZtas taip:
nl — suaugusiyjy pagrindinio tyrimo tiriamyjy (nuo 18 iki 25 mety), kuriy neutralizuojanciyjy antikiiny rezultatas
turimas, skaicius
n2 — i§pléstinés dalies su paaugliais tiriamyjy (nuo 12 iki 17 mety), kuriy neutralizuojanciyjy antikiiny rezultatas turimas,
skaicius

2 tyrimas (2019nCoV-302)

2 tyrimas buvo 3 fazés daugiacentris randomizuotas stebétojui koduotas placebu kontroliuojamas
tyrimas su 18—84 mety tiriamaisiais Jungtinéje Karalystéje. J[traukimo metu tiriamieji buvo stratifikuoti
pagal amziy (18—64 mety; 65—-84 mety) vartoti Nuvaxovid arba placeba. | tyrimg nejtraukti asmenys,
kuriy imunitetas buvo reikSmingai nusilpes dél imunodeficito ligos; sergantys véziu arba nuo jo
gydomi; sergantys autoimunine liga / bukle; kuriems per paskutines 90 pary taikytas ilgalaikis
imunosupresinis gydymas arba skirtas imunoglobulinas ar kraujo pagaminti preparatai; kuriems yra
kraujavimo sutrikimas arba nuolat vartoja antikoagulianty; buve alerginiy reakcijy ir (arba)
anafilaksijos atvejy; nésciosios arba kai anamnezéje buvo laboratoriniu biidu patvirtinta COVID-19
ligos diagnozé. Buvo jtraukti tiriamieji, sergantys kliniskai stabilia liga, apibréziama kaip liga, kuriai
nereikia reik§mingo terapijos pakeitimo arba paguldymo j ligoning dél paiiméjusios ligos 4 savaiciy
laikotarpiu prie§ jtraukima j tyrima. Tiriamiesiems, kuriems nustatyta stabili ZIV, hepatito C viruso
(HCV) arba hepatito B viruso (HBV) infekcija, buvo leista dalyvauti tyrime.

Itraukimas j tyrima baigtas 2020 m. lapkri¢io mén. Tiriamieji buvo stebimi iki 12 ménesiy po pirminio
skiepijimo kurso, kad buty galima jvertinti sauguma ir veiksminguma prie§ COVID-19.

Pagrinding (pirming) veiksmingumo analizés aibg (VPP) sudaré 14 039 tiriamieji, kuriems suleista
Nuvaxovid (n=7 020) arba placebo (n=7 019), jiems suleistos dvi dozés (1 dozé 0 para; 2-os dozés
suleidimo mediana — 21 para (IQR 21-23), 1645 intervalas); 7 pary laikotarpiu po antrosios dozés
suleidimo jiems nebuvo nustatyta atmetimo lygio nukrypimy nuo protokolo ir nebuvo SARS-CoV-2
infekcijos pozymiy (5 lentelé).

Tiek Nuvaxovid, tiek placebg vartojusiy tiriamyjy demografinés ir pradinio jvertinimo
charakteristikos buvo panasios. VPP analizés aibégje tiriamyjy, kuriems suleista Nuvaxovid, amziaus
mediana buvo 56,0 metai (ribos: nuo 18 iki 84 mety); 72 % (n=5 067) buvo 18—-64 mety ir 28 %
(n=1 953) buvo 65-84 mety amziaus; 49 % buvo moterys; 94 % buvo baltaodziai; 3 % — azijieciai,
1 % — jvairiy rasiy, <l % — juodaodziai arba afroamerikieciai, <1 % — ispany arba Lotyny Amerikos
kilmés, o 45 % turéjo bent vieng gretuting bukle.

5 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé pagal PGR patvirtintus COVID-19 atvejus, prasidéjusius
praéjus bent 7 paroms po antrojo paskiepijimo (VPP populiacija): 2 tyrimas (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (originali vakcina nuo Placebas
Wuhan padermés)
Paplitimo Paplitimo Vakcinos
Tiriamieji | COVID | daznis per | Tiriamieji | COVID dazZnis per veiksmingu
Pogrupis N -19 metus N -19 metus mas, %
atvejai | 1000 Zmoni atvejai | 1000 Zmoniy' 95 % PI)
n (%) u' n (%)
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis
Visi 89,7 %
tiriamieji 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80.2,94.6)>
Pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiu analizé
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Nuo I8 iki | o7 9(02) 1230 5062 | 87(17) 12022 89,8 %
64 mety ” : ’ 4 (79’7’ 94’9)2
Nuo 65 iki 1953 | 1(0,100 1957 | 9009y 88,9 %
84 mety ’ ’ (20,2,99,7)*

! Vidutinis ligos daznis per metus 1 000 Zmoniy.

2 Remiantis logaritmiSkai tiesiniu atsiradimo modeliu, taikant modifikuotg Puasono regresijg su logaritmine sgsajos
funkcija, kai gydymo grupé ir sluoksnis (amziaus grupé ir kauptinis regionas) yra fiksuotas poveikis ir esant pastoviam
paklaidos variantiSkumui [Zou 2004].

3 Tarpinés analizés metu atitiko pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties sékmés kriterijy, kai pasikliautinio
intervalo apatiné riba (PIAR) >30 %.

4 Remiantis Clopper-Pearson modeliu (dél keliy jvykiy), 95 % PI vertés apskaiciuotos taikant Clopper-Pearson tikslyji
binominj metoda, pakoreguota pagal bendra stebé¢jimo laika.

Sie rezultatai gauti i§ tiriamyjy, jtraukty j tyrima laikotarpiu, kai JK vyravo B.1.1.7 (alfa) atmaina.
Alfa atmainos identifikavimas buvo pagrjstas S geno taikinio nesékme pagal PGR. Buvo gauti 95 i§
106 vertinamyjy baigciy atvejy (90 %) duomenys. I$ jy 66 i§ 95 (69 %) buvo identifikuoti kaip alfa
atmaina, o kiti atvejai buvo klasifikuoti kaip ne alfa.

VPP analizés aibéje apie sunkius COVID-19 ligos atvejus Nuvaxovid vartojusiy 7 020 tiriamyjy
grupéje pranesta nebuvo, o 7 019 placebo vartojusiy pacienty grupéje pranesta apie 4 sunkios COVID-
19 ligos atvejus.

Licencijuotos sezoninés gripo vakcinos vartojimo kartu antrinis tyrimas

IS viso 431 tiriamasis buvo skiepytas inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomis nuo gripo;

217 tiriamyjy suleista Nuvaxovid, o 214 — placebo. Tiek Nuvaxovid, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy
demografinés ir pradinio jvertinimo charakteristikos buvo panasios. Tiriamyjy, vartojusiy Nuvaxovid
(n=191), imunogeniskumo pagal protokolg (IPP) analizés aibéje amziaus mediana buvo 40 mety
(intervalas: nuo 22 iki 70 mety); 93 % (n = 178) buvo nuo 18 iki 64 mety ir 7 % (n = 13) buvo nuo 65
iki 84 mety amziaus; 43 % buvo moterys; 75 % buvo baltaodziai; 23 % — jvairiy rasiy arba etniniy
mazumy, o 27 % turéjo bent vieng gretutine buikle. Vartojant kartu, nepakito gripo vakcinos imuninis
atsakas, matuojamas hemagliutinacijos slopinimo (HAS) tyrimu. Buvo nustatytas antikiiny atsako j
Nuvaxovid sumazéjimas 30 %, jvertinant IgG pries spyglj tyrimu, kurio serokonversijos rodikliai buvo
panasis ] tiriamuyjy, kurie tuo paciu metu nebuvo skiepyti vakcina nuo gripo (Zr. 4.5 skyriy ir

4.8 skyriy).

3 yrimas (2019nCoV-501)

3 tyrimas buvo 2a/b fazés daugiacentris randomizuotas stebétojui koduotas placebu kontroliuojamas
tyrimas su 18—84 mety ZIV neuZkréstais tiriamaisiais ir 18—64 mety amziaus ZIV uzkréstais
7monémis (ZUZ) Piety Afrikoje. ZUZ buvo mediciniskai stabilds (be oportunistiniy infekcijy),
gydomi labai aktyvia ir pastovia antiretrovirusine terapija, o ZIV-1 viruso koncentracija buvo

<1 000 kopijy/ml.

Itraukimas j tyrimg baigtas 2020 m. lapkri¢io mén.

Pagrindinés (pirminés) veiksmingumo analizés aib¢ (VPP) sudaré 2 770 tiriamyjy, kuriems suleista
Nuvaxovid (n = 1 408) arba placebo (n =1 362), suleistos dvi dozés (1 dozé 0 parg; 2 dozé — 21 para);
7 pary laikotarpiu po antrosios dozés suleidimo jiems nebuvo nustatyta atmetimo lygio nukrypimy nuo
protokolo ir nebuvo SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Tiek Nuvaxovid, tiek placebg vartojusiy tiriamyjy demografings ir pradinio jvertinimo

charakteristikos buvo panaSios. VPP analizés aibéje tiriamyjy, kuriems suleista Nuvaxovid, amziaus
mediana buvo 28 metai (ribos: nuo 18 iki 84 mety); 40 % buvo moterys; 91 % buvo juodaodziai /
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afroamerikieciai; 2 % — baltaodziai; 3 % — jvairiy rasiy, 1 % — azijieciai ir 2 % — ispany arba Lotyny
Amerikos kilmés, o0 5,5 % buvo infekuoti ZIV.

IS viso 147 simptominiai lengvi, vidutinio sunkumo arba sunktis COVID-19 ligos atvejai i§ visy
suaugusiyjy tiriamyjy, buve seronegatyviis per pradinj jvertinima (SARS-CoV-22) buvo jtraukti j
pirminés (pagrindinés) veiksmingumo vertinamosios baigties iSsamigja analize (VPP analizés grupé);
i8 jy 51 (3,62 %) atvejis buvo ,,Nuvaxovid“ grupéje, o — 96 (7,75 %) atvejai placebo grupéje.
Nustatytas ,,Nuvaxovid* vakcinos veiksmingumas buvo 48,6 % (95 % PI: 28,4; 63,1).

Sie rezultatai gauti i§ tiriamyjy, jtraukty j tyrima laikotarpiu, kai Piety Afrikoje vyravo B.1.351 (beta)
atmaina.

Stiprinamoji dozé

18 mety ir vyresniy tiriamyjy imunogeniskumas

Tyrimas 2019nCoV-101, 2 dalis

Nuvaxovid stiprinamosios dozés saugumas ir imunogeniSkumas jvertintas vykstan¢iame 2 fazés
randomizuotame stebétojui koduotame placebu kontroliuojamame vienos stiprinamosios dozés
klinikiniame tyrime (2019nCoV-101 tyrimo 2 dalis) su 18—84 mety sveikais suaugusiais tiriamaisiais,
kuriy SARS-CoV-2 serologinio tyrimo rezultatas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas.
Pradiniame skiepijimo kurse i$ viso 254 tiriamiesiems (visa analizes aib¢) suleista po dvi Nuvaxovid
dozes (po 0,5 ml, 5 mikrogramus, 3 savaiciy intervalu). Poaibio 104 tiriamieji paskiepyti Nuvaxovid
stiprinamaja doze praéjus mazdaug 6 ménesiams po pradinio kurso 2-osios dozés suleidimo. Po vienos
Nuvaxovid stiprinamosios dozés suleidimo neutralizuojanéiyjy antikiiny padaugéjo mazdaug

96 kartus: nuo GVT 63 pries stiprinamosios dozés suleidima(189 dieng) iki GVT 6 023 po
stiprinamosios dozés suleidimo (217 diena) ir tai mazdaug 4,1 karto virsijo didziausia GVT (14 dieny
po pradinio kurso 2-osios dozés suleidimo) — 1 470.

Tyrimas 2019nCoV-501

3-iame 2a / b fazés randomizuotame stebétojui koduotame placebu kontroliuojamame klinikiniame
tyrime stiprinamosios dozés saugumas ir imunogeniskumas buvo jvertinti 18—84 mety sveikiems ZIV
neuzkréstiems tiriamiesiems ir 18—64 mety mediciniskai stabiliems ZIV uzkréstiems Zmonéms, kuriy
SARS-CoV-2 serologinio tyrimo rezultatas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas. I viso

1 173 tiriamiesiems (IMMPP analizés aibé) suleista po Nuvaxovid stiprinamaja doz¢ praéjus mazdaug
6 ménesiams po Nuvaxovid pradinio kurso pabaigos (201 dieng). Neutralizuojanciyjy antikiiny
padaugéjo mazdaug 52 kartus: nuo GVT 69 pries stiprinamosios dozés suleidimo (201 dieng) iki GVT
3 600 po stiprinamosios dozes suleidimo (236 dieng) ir tai mazdaug 5,2 karto virsijo didziausia GVT
(14 dieny po pradinio kurso 2-osios dozés suleidimo) — 694.

COVID-19 vakciny, skiriamy JK kaip stiprinamoji dozé baigus skiepijimo kita patvirtinta COVID-19
vakcina pradinj kursa, saugumas ir imunogeniskumas buvo jvertintas nepriklausomo tyrimo metu.

Nepriklausomas daugiacentris randomizuotas kontroliuojamas 2 fazés tyréjo inicijuojamas tyrimas
(CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) tyré stiprinamosios dozés imunogeniSkuma 30 mety ir
vyresniems suaugusiesiems, kuriems anksciau nebuvo laboratorijoje patvirtinta SARS-CoV-2
infekcija. Nuvaxovid buvo vartota pra¢jus bent 70 dieny po skiepijimo ChAdOx1 nCov-19 (Oksfordo
AstraZeneca) pradinio kurso arba bent 84 dieny po skiepijimo BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) pradinio
kurso. Neutralizuojan¢iyjy antikiiny titrai buvo iSmatuoti laukinio (nemutavusio) tipo tyrimu, praéjus
28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo. Grupéje, kuriai priskirta vartoti Nuvaxovid,

115 tiriamyjy buvo paskiepyti ChAdOx1 nCov-19 dviejy doziy pradiniu kursu, o 114 tiriamyjy —
BNT162b2 dviejy doziy pradiniu kursu, o po to suleista po vieng Nuvaxovid stiprinamajg doze

(0,5 ml). Nuvaxovid (originali vakcina nuo Wuhan padermés) pademonstravo atsako sustiprinima,
neatsizvelgiant | pradiniam skiepijimui vartotg vakcina.
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Stiprinamoji dozé 12—17 mety paaugliams

Nuvaxovid stiprinamyjy doziy veiksmingumas 12—17 mety paaugliams buvo jvertintas remiantis
duomenimis, surinktais atliekant stiprinamyjy vakcinos doziy tyrimus su suaugusiaisiais
2019nCoV-101 ir 2019nCoV-501, nes jrodyta, kad Nuvaxovid po pradinio skiepijimo paaugliams
sukelia panasy imuninj atsaka ir veiksminguma, kaip ir suaugusiesiems, o suaugusiesiems buvo
nustatytas gebéjimas sustiprinti vakcinos sukelta imuninj atsaka.

Senyvuy pacienty populiacija

Nuvaxovid buvo jvertintas 18 mety ir vyresniems asmenims. Nuvaxovid pradinio skiepijimo
kursoveiksmingumas buvo toks pat tiek vyresnio amziaus (=65 mety), tiek jaunesniems Zmonéms
(18—64 mety).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Nuvaxovid tyrimy su vienu arba daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 ligos profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, vietinio toleravimo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy saugumo duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

In vitro genotoksiskumo tyrimai atlikti su adjuvantu Matrix-M. Nustatyta, kad adjuvantas
negenotoksiskas. Kancerogeniskumo tyrimy nebuvo atlikta. KancerogeniSskumo nesitikima.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Su Ziurkiy patelémis buvo atliktas vystymosi ir reprodukcinio toksiSkumo tyrimas, kai joms | raumenis
suleistos keturios dozés (dvi prie$ poravimasi; dvi per gestacija) po 5 mikrogramus SARS-CoV-22 rS
baltymo (mazdaug 200 karty daugiau, palyginti su zmogui skirta 5 mikrogramy doze, koreguota pagal
svorj) su 10 mikrogramy adjuvanto Matrix-M (mazdaug 40 karty daugiau, palyginti su Zmogui skirta
50 mikrogramy doze, koreguota pagal svorj). Iki 21 paros po gimimo nepastebéta su vakcina susijusio
nepageidaujamo poveikio vaisingumui, néStumui / laktacijai arba embriono / vaisiaus ir palikuoniy
vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Natrio chloridas

Polisorbatas 80

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo
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Adjuvantas (Matrix-M)

Cholesterolis

Fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferolj)
Kalio-divandenilio fosfatas

Kalio chloridas

Dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Apie adjuvantg: taip pat zr. 2 skyriy.

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

12 ménesiy 2 °C—8 °C temperatiroje, apsaugotas nuo §viesos.

Nustatyta, kad neatidaryta Nuvaxovid XBB.1.5 vakcina 25 °C temperatiiroje islieka stabili iki

12 valandy. Laikymas 25 °C temperatiiroje néra rekomenduojamos laikymo arba transportavimo
salygos, taciau gali padéti nuspresti dél naudojimo esant laikiniems temperattiros nuokrypiams per
12 ménesiy sandéliavima 2 °C-8 °C temperatiiroje.

Pradurtas flakonas

Buvo jrodyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas nuo
pirmojo adatos diirio iki vartojimo iSlieka 12 valandy, o kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip
25 °C) — 6 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu, pirmga kartg atidarius (pirmakart pradiirus adata), vakcing reikia suvartoti
nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo trukme ir saglygas vartojant atsako vartotojas ir
neturi virSyti 12 valandy 2 °C—8 °C temperatiroje arba 6 valandy kambario temperattroje (daugiausia
25 °C).

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Daugiadozis flakonas

5 doziy flakonas

2,5 ml dispersijos flakone (I tipo stiklo) su kams$ciu (brombutilo gumos) ir aliuminio apsauginiu
gaubteliu su mélynu plastikiniu nuplésiamuoju dangteliu.

Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml.

Pakuotés dydis: 2 daugiadoziai flakonai arba 10 daugiadoziy flakony
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Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ruo$imo ir vartojimo nurodymai

Siekiant uztikrinti kiekvienos dozés steriluma, $ig vakcing turi naudoti sveikatos prieziiiros
specialistas, laikydamasis aseptinés metodikos.

ParuoSimas vartoti
e Vakcina paruosta vartoti.

e Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C—8 °C temperatiiroje, iSorinéje dézutéje, kad biity
apsaugota nuo §viesos.

e Pries pat vartojimg iSimkite vakcinos flakong i§ dézutés Saldytuve.

e Ant flakono etiketés uzraSykite iSmetimo datg ir laika. Suvartokite per 12 valandy po pirmo

pradiirimo.
Patikrinkite flakong
e Daugiadozj flakong atsargiai pasukiokite pries kiekviena dozés iStraukima ir tarp jy.
Nekratykite.

e Kiekviename daugiadoziame flakone yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba Svelniai opaliné
dispersija be matomy daleliy.

e Pries vartojimg apzitrékite, ar flakone néra matomy daleliy ir (arba) spalvos poky¢iy.
Neskiepykite, jeigu tokiy yra.

Suleiskite vakcing

e Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima iStraukti iki penkiy 0,5 ml
doziy (2,5 ml flakonas).

e Kiekviena 0,5 ml dozé iStraukiama sterilia adata j sterily Svirksta, skirta injekcijai j raumenis,
pageidautina j deltinj raumenj.

e Tame paciame Svirkste vakcinos nemaiSykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

e Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i§ keliy flakony.

Laikymas po pirmojo adatos pradiirimo
e Atidarytg flakong 2 °C-8 °C temperatiiroje laikykite ne ilgiau kaip 12 valandy, o kambario
temperattiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje) — iki 6 valandy po pirmojo pradiirimo
(Zr. 6.3 skyriy).

Ismeskite
o Sig vakcing i¥meskite, jeigu po flakono pirmo pradiirimo, laikoma 2 °C—8 °C temperatiiroje, ji
nesuvartojama per 12 valandy, o laikoma kambario temperatiiroje — per 6 valandas (Zr.
6.3 skyriy).

Atlieky tvarkymas
e Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Cekija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/21/1618/006 10 daugiadoziy flakony (5 dozés viename flakone)
EU/1/21/1618/008 2 daugiadoziai flakonai (5 dozés viename flakone)
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2021 m. gruodzio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AD) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAQOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Novavax CZ a.s. 5
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijos i8leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novavax CZ a.s. 5

Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus seriju iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuvaxovid injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 rekombinantinio spyglio baltymo su adjuvantu
Matrix-M

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Adjuvantas Matrix-M: Quillaja saponaria Molina ekstrakto A frakcija ir C frakcija

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
monohidratas, dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 80, cholesterolis,
fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferolj), kalio-divandenilio fosfatas, kalio chloridas
ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija

10 daugiadoziy flakony

2 daugiadoziai flakonai

Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,5 ml
5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite arba apsilankykite
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg pradarus laikyti 2 °C—8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy, o laikant kambario
temperattroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) — per 6 valandas.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novavax CZ a.s. 5
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al

Nuvaxovid injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

2. VARTOJIMO METODAS

1.m.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy po 0,5 ml
5 ml

6. KITA

Data:
Laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuvaxovid injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 rekombinantinio spyglio baltymo su adjuvantu
Matrix-M

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Adjuvantas Matrix-M: Quillaja saponaria Molina ekstrakto A frakcija ir C frakcija

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
monohidratas, dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 80, cholesterolis,
fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferolj), kalio-divandenilio fosfatas, kalio chloridas
ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija

10 daugiadoziy flakony

2 daugiadoziai flakonai

Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml
2,5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite arba apsilankykite
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg pradarus laikyti 2 °C—8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy, o laikant kambario
temperattroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) — per 6 valandas.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novavax CZ a.s. 5
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nuvaxovid injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinanting, adjuvanting)

2. VARTOJIMO METODAS

1.m.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 dozés po 0,5 ml
2,5 ml

6. KITA

Data:
Laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuvaxovid XBB.1.5 injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje doz¢je yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) rekombinantinio spyglio
baltymo su adjuvantu Matrix-M

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Adjuvantas Matrix-M: Quillaja saponaria Molina ekstrakto A frakcija ir C frakcija

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
monohidratas, dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 80, cholesterolis,
fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferolj), kalio-divandenilio fosfatas, kalio chloridas
ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija

10 daugiadoziy flakony

2 daugiadoziai flakonai

Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml
2,5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite arba apsilankykite
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg pradarus laikyti 2 °C—8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy, o laikant kambario
temperattroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) — per 6 valandas.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novavax CZ a.s. 5
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nuvaxovid XBB.1.5 injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

2. VARTOJIMO METODAS

1.m.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 dozés po 0,5 ml
2,5 ml

6. KITA

Data:
Laikas:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nuvaxovid injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

VVykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiant Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jus skiepijant, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.
o NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
e Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Nuvaxovid ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Nuvaxovid
Kaip vartoti Nuvaxovid

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nuvaxovid

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L=

1. Kas yra Nuvaxovid ir kam jis vartojamas
Nuvaxovid yra vakcina, skirta apsaugoti nuo SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19 ligos.
Nuvaxovid skiriama 12 mety ir vyresniems asmenims.

Vakcina privercia imuning sistemg (natiiralig organizmo apsauga) gaminti antiktinus ir specializuotas
baltasias kraujo lasteles, kurios veikia pries virusa, kad apsaugoty nuo COVID-19 ligos. Né viena Sios
vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas Zinotina pries vartojant Nuvaxovid

Nuvaxovid vartoti draudZiama:
e jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepydamiesi Nuvaxovid, jeigu:

o kada nors esate turéje stiprig arba gyvybei pavojingg alerging reakcijg po bet kokios kitos
vakcinos suleidimo arba po to, kai anksé¢iau buvote skiepyti Nuvaxovid,

¢ kada nors po bet kokios adatos injekcijos esate nualpe;

o smarkiai karSc¢iuojate (vir§ 38 °C) arba sergate sunkia infekcine liga; Taciau Jus galima skiepyti,
jeigu Jums pasireiSkia lengvas karS¢iavimas (maZzai padidéjusi temperatiira) arba virSutiniy
kvépavimo taky infekcija, pvz., perSalimas;

e turite kraujavimo problemy, lengvai atsiranda kraujosruvos arba vartojate vaisty, apsauganciy
nuo kraujo kresuliy susidarymo;

e Jisy imuniné sistema veikia netinkamai (imuniteto nepakankamumas) arba vartojate vaisty, kurie
silpnina imuning sistema (pvz., didelémis dozémis vartojamy kortikosteroidy, imunitetg
slopinanciy vaisty arba vaisty nuo vézio).
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Paskiepijus Nuvaxovid padidéja miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies iSorinio
dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy). Sios bikles gali i§sivystyti per kelias dienas po skiepo, tatiau
dazniausiai pasireiskia per 14 dieny.

Po skiepo stebékite, ar nepasireiskia miokarditui ir perikarditui biidingy poZymiy, pvz., dusulys,
palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir skausmas kriitinéje. Jeigu pasireiskia, kreipkités
skubios medicininés pagalbos.

Jeigu Jums yra kuri nors i§ pirmiau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), pries§ skiepydamiesi
Nuvaxovid pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kaip ir bet kurios kitos vakcinos atveju, 2 doziy Nuvaxovid skiepijimo kursas gali ne visiskai
apsaugoti visus paskiepytus asmenis ir néra zinoma, kiek laiko biisite apsaugoti.

Vaikams

Nuvaxovid nerekomenduojama skiepyti jaunesniy kaip 12 mety vaiky. Siuo metu néra informacijos
apie Nuvaxovid vartojimg jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Nuvaxovid

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
suleidziant §ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tam tikras 4 skyriuje nurodytas Nuvaxovid Salutinis poveikis (galimas Salutinis poveikis) gali laikinai
sumazinti Jisy geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus (pvz., alpimas arba galvos svaigimas arba

didelis nuovargis).

Jeigu po paskiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami
arba valdydami mechanizmus palaukite, kol pasibaigs bet koks vakcinos poveikis.

Nuvaxovid sudétyje yra natrio ir kalio

Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol kalio (39 miligramai), t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti Nuvaxovid

12 mety ir vyresni asmenys
Nuvaxovid Jums bus suleista du kartus po 0,5 ml.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j raumenis, paprastai j Zastg.

Rekomenduojama, kad antroji Nuvaxovid dozé Jums biity suleista praéjus 3 savaitéms po pirmosios
dozés suleidimo, kad gautumeéte visg Sios vakcinos kursa.

12 mety ir vyresniems asmenims, pra¢jus mazdaug 3 ménesiams po antrosios dozes, gali buti suleista
Nuvaxovid stiprinamoji dozé.
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Kiekvienos vakcinos suleidimo metu ir po jos gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas mazdaug
15 minuciy stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu praleidote antrojo Nuvaxovid suleidimo vizita, kreipkités patarimo j gydytoja arba slaugytoja.
Jeigu praleidote paskirtg vakcinos suleidima, galite nebiiti visiSkai apsaugoti nuo COVID-19 ligos.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Dauguma Salutinio poveikio reiSkiniy praeina per kelias dienas nuo atsiradimo. Jeigu
simptomai i$lieka, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas, injekcijos vietoje galite jausti skausma ar diskomforta, arba Sioje
vietoje galite pastebéti tam tikrg paraudima ir patinima. Taciau Sios reakcijos paprastai iSnyksta per
kelias dienas.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ $iy alerginés reakcijos poZymiy ir
simptomy:
e alpimas arba apsvaigimas;
pasikeites Sirdies ritmas;
dusulys;
gargimas;
lapy, veido arba gerklés patinimas;
dilgeling arba iSbérimas;
pykinimas arba vémimas;
skrandzio skausmas;

Jeigu pasireiské bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui ar slaugytojui. Tai gali
bti:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e galvos skausmas;
e pykinimas arba vémimas;
e raumeny skausmas;
e sgnariy skausmas;
e jautrumas arba skausmas suleidimo vietoje;
e  stipraus nuovargio jausmas (nuovargis);
e bendras negalavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e paraudimas suleidimo vietoje
e patinimas suleidimo vietoje;
e karsciavimas (>38 °C);
e ranky, plastakos, kojos ir (arba) pédos skausmas arba diskomfortas (skausmas galtinéje).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e padidéje limfmazgiai;
e aukstas kraujospudis;
e nieztinti oda, iSbérimas arba dilgéling;
¢ odos paraudimas;
e nieztinti oda suleidimo vietoje.
o Saltkrétis;

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
¢ Siluma injekcijos vietoje.
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Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
e sunki alerginé reakcija;
e nejprastas (nesamy dirginimy) odos pojitis, pvz., dilg€iojimas ar skruzdziy répliojimo
pojiitis (parestezija);
e susilpnéjes jutimas, ypa¢ odos (hipestezija);
e Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba Sirdies iSorinio dangalo uzdegimas
(perikarditas), dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba skausmas kriitinéje

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui . Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema ir nurodykite partijos / serijos numerj, kai yra.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sios vakcinos
sauguma.

5.  Kaip laikyti Nuvaxovid
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jisy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas yra atsakingas uz §ios vakcinos laikyma ir tinkama
nesuvartoto preparato Salinima.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkyma aprasyta sveikatos prieziiiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Nuvaxovid sudétis

¢ Vienoje 0,5 ml Nuvaxovid dozéje yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 spyglio baltymo* su
adjuvantu Matrix-M.

*Gaminama taikant rekombinantinés DNR technologija ir naudojant bakuloviruso ekspresijos
sistemg vabzdziy lasteliy linijoje, gautoje i§ Spodoptera frugiperda veislés S19 Iasteliy.

e Matrix-M | §ig vakcing jtrauktas kaip adjuvantas. Adjuvantai yra tam tikrose vakcinose esancios
medziagos, skirtos vakcinos apsauginiam poveikiui pagreitinti, pagerinti ir (arba) pailginti.
Adjuvanto Matrix-M sudétyje taip pat yra Quillaja saponaria Molina ekstrakto A frakcijos
(42,5 mikrogramo) ir C frakcijos (7,5 mikrogramo) vienoje 0,5 ml dozéje.

o Kitos sudedamosios dalys (pagalbinés medziagos), esanc¢ios Nuvaxovid sudétyje, yra:
¢ Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
¢ Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
¢ Dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas
e Natrio chloridas
¢ Polisorbatas 80
¢ Cholesterolis
 Fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferolj)
¢ Kalio-divandenilio fosfatas
e Kalio chloridas
e Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
¢ Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
e Injekcinis vanduo
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Nuvaxovid iSvaizda ir kiekis pakuotéje
o Dispersija yra bespalve arba gelsva, skaidri arba §velniai opaliné (pH 7,2).

5 doziy flakonas

- 2,5 ml injekcinés dispersijos flakone su guminiu kams¢iu ir mélynu nupléSiamuoju dangteliu.

- Pakuotés dydis: 2 daugiadoziai flakonai arba 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra
5 dozés po 0,5 ml.

10 doziy flakonas
- 5 ml injekcinés dispersijos flakone su guminiu kams$¢iu ir mélynu nupléSiamuoju dangteliu.
- Pakuotés dydis: 2 daugiadoziai flakonai arba 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra
10 doziy po 0,5 ml.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Novavax CZ a.s. 5

Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija
Gamintojas

Novavax CZ a.s. 5

Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas.

Nuskaitykite koda mobiliuoju jrenginiu, kad gautuméte pakuotés lapelj reikiama kalba.

Arba apsilankykite adresu: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
Nuvaxovid reikia leisti j raumenis, pageidautina j deltinj raumenj, dviem dozémis, 3 savai¢iy intervalu.

12 mety ir vyresniems asmenims, pra¢jus mazdaug 3 ménesiams po antrosios dozes, gali buti skirta
Nuvaxovid stiprinamoji dozé.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.
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Ruos$imo ir vartojimo nurodymai

Ant etiketés ir kartoninés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siekiant uztikrinti kiekvienos dozés steriluma, $ig vakcing turi naudoti sveikatos prieziiiros
specialistas, laikydamasis aseptinés metodikos.

Paruosimas vartoti

e Vakcina paruosta vartoti.

e Neatidarytg vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C), iSorinéje dézutéje, kad biity
apsaugota nuo $viesos.

e Pries pat vartojimg iSimkite vakcinos flakong i§ dézutés Saldytuve.

e Ant flakono etiketés uzraSykite iSmetimo data ir laika. Kai laikoma 2 °C—8 °C temperatiiroje,
suvartokite per 12 valandy po pirmo pradirimo, o kambario temperattroje (ne aukstesnéje
kaip 25 °C) — per 6 valandas.

Patikrinkite flakong
e Daugiadozj flakong atsargiai pasukiokite pries kiekvieng dozés iStraukima ir tarp jy.
Nekratykite.
e Kiekviename daugiadoziame flakone yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba Svelniai opaliné
dispersija.

e Pries vartojima apzitrekite, ar flakone néra matomy daleliy ir (arba) spalvos pokyciy.
Neskiepykite, jeigu tokiy yra.

Suleiskite vakcing
e Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai buty galima iStraukti iki 5 doziy (2,5 ml
flakonas) arba 10 (5 ml flakonas) 0,5 ml doziy.
e Kiekviena 0,5 ml dozé iStraukiama sterilia adata j sterily Svirksta, skirta injekcijai j raumenis,
pageidautina j deltinj raumenj.
e Tame paciame Svirkste vakcinos nemaiSykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.
e Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i§ keliy flakony.

Laikymas po pirmojo adatos pradirimo
e Atidarytg flakong 2 °C-8 °C temperatiiroje laikykite ne ilgiau kaip 12 valandy, o kambario
temperattiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje) — iki 6 valandy po pirmojo
pradiirimo.

Ismeskite
o Sig vakcing ismeskite, jeigu po flakono pirmo pradirimo, laikoma 2 °C—8 °C temperatiroje, ji
nesuvartojama per 12 valandy, o laikoma kambario temperattiroje — per 6 valandas, Zr.
6.3 skyriy.

Atlieky tvarkymas
e Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nuvaxovid XBB.1.5 injekciné dispersija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jus skiepijant, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.
¢ NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nuvaxovid XBB.1.5 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Nuvaxovid XBB.1.5
Kaip vartoti Nuvaxovid XBB.1.5

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nuvaxovid XBB.1.5

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L~

1. Kas yra Nuvaxovid XBB.1.5 ir kam jis vartojamas
Nuvaxovid XBB.1.5 yra vakcina, skirta apsaugoti nuo SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19 ligos.
Nuvaxovid XBB.1.5 skiriama 12 mety ir vyresniems asmenims.

Vakcina privercia imuning sistemg (natiralig organizmo apsauga) gaminti antiktinus ir specializuotas
baltgsias kraujo lasteles, kurios veikia prie$ virusa, kad apsaugoty nuo COVID-19 ligos. N¢é viena $ios
vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nuvaxovid XBB.1.5

Nuvaxovid XBB.1.5 vartoti draudZziama:
e jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepydamiesi Nuvaxovid XBB.1.5, jeigu:

o kada nors esate turéje stiprig arba gyvybei pavojingg alerging reakcijg po bet kokios kitos
vakcinos suleidimo arba po to, kai anksé¢iau buvote skiepyti Nuvaxovid arba Nuvaxovid
XBB.1.5;

¢ kada nors po bet kokios adatos injekcijos esate nualpe;

o smarkiai kar§¢iuojate (vir§ 38 °C) arba sergate sunkia infekcine liga; Tac¢iau Jus galima skiepyti,
jeigu Jums pasireiskia lengvas karS¢iavimas (mazai padidéjusi temperatiira) arba virSutiniy
kvépavimo taky infekcija, pvz., perSalimas;

e turite kraujavimo problemy, lengvai atsiranda kraujosruvos arba vartojate vaisty, apsauganciy
nuo kraujo kresuliy susidarymo;

¢ Jiisy imuniné sistema veikia netinkamai (imuniteto nepakankamumas) arba vartojate vaisty, kurie
silpnina imuning sistemg (pvz., didelémis dozémis vartojamy kortikosteroidy, imunitetg
slopinanéiy vaisty arba vaisty nuo vézio).
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Paskiepijus Nuvaxovid padidéja miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies iSorinio
dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biklés gali i§sivystyti per kelias dienas po skiepo, tagiau
dazniausiai pasireiskia per 14 dieny.

Po skiepo stebékite, ar nepasireiSkia miokarditui ir perikarditui biidingy pozymiy, pvz., dusulys,
palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir skausmas kriitinéje. Jeigu pasireiskia, kreipkités
skubios medicininés pagalbos.

Jeigu Jums yra kuri nors i§ pirmiau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), prie§ skiepydamiesi
Nuvaxovid XBB.1.5 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kaip ir bet kurios kitos vakcinos atveju, vienkartiné Nuvaxovid XBB.1.5 dozé gali ne visiskai
apsaugoti visus paskiepytus asmenis ir néra zinoma, kiek laiko biisite apsaugoti.

Vaikams

Nuvaxovid XBB.1.5 nerekomenduojama skiepyti jaunesniy kaip 12 mety vaiky. Siuo metu néra
informacijos apie Nuvaxovid XBB.1.5 vartojima jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Nuvaxovid XBB.1.5

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

NésStumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
suleidziant §ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tam tikras 4 skyriuje nurodytas Nuvaxovid XBB.1.5 $alutinis poveikis (galimas $alutinis poveikis)
gali laikinai sumazinti Jisy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus (pvz., alpimas arba galvos

svaigimas arba didelis nuovargis).

Jeigu po paskiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami
arba valdydami mechanizmus palaukite, kol pasibaigs bet koks vakcinos poveikis.

Nuvaxovid XBB.1.5 sudétyje yra natrio ir kalio

Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sios vakcinos vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol kalio (39 miligramai), t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Nuvaxovid XBB.1.5

12 mety ir vyresni asmenys
Jums bus suleista vienkartiné 0,5 ml Nuvaxovid XBB.1.5 dozé.

Jei anksciau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Nuvaxovid XBB.1.5 reikia vartoti pra¢jus ne maziau
kaip 3 ménesiams po paskutinés COVID-19 vakcinos dozés.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j raumenis, paprastai j Zastg.
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Kiekvienos vakcinos suleidimo metu ir po jos gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas mazdaug
15 minuciy stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Atsizvelgiant j Jasy klinikine biikle ir remiantis nacionalinémis rekomendacijomis, gydytojo nuozitira
gali biti skiriamos papildomos Nuvaxovid XBB.1.5 dozés (0,5 ml).

Sutrikusio imuniteto asmenys
Jei jusy imuniné sistema veikia netinkamai, pagal nacionalines rekomendacijas gali biiti skiriamos
papildomos dozés.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Dauguma $alutinio poveikio reiSkiniy praeina per kelias dienas nuo atsiradimo. Jeigu
simptomai islieka, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas, injekcijos vietoje galite jausti skausma ar diskomforta, arba Sioje
vietoje galite pastebéti tam tikrg paraudimg ir patinima. Taciau Sios reakcijos paprastai iSnyksta per
kelias dienas.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireisSkia bet kuris i$ $iy alerginés reakcijos poZymiy ir
simptomuy:
e alpimas arba apsvaigimas;
pasikeites Sirdies ritmas;
dusulys;
gargimas;
lapy, veido arba gerklés patinimas;
dilgéling arba iSbérimas;
pykinimas arba vémimas;
skrandzio skausmas;

Jeigu pasireiske bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui ar slaugytojui. Tai gali
biiti:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e galvos skausmas;
¢ pykinimas arba vémimas;
e raumeny skausmas;
e sgnariy skausmas;
e jautrumas arba skausmas suleidimo vietoje;
e stipraus nuovargio jausmas (nuovargis);
¢ bendras negalavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e paraudimas suleidimo vietoje
e patinimas suleidimo vietoje;
e kar$¢iavimas (>38 °C);
e ranky, plastakos, kojos ir (arba) pédos skausmas arba diskomfortas (skausmas galtinéje).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e padidéje limfmazgiai;
o aukstas kraujospudis;
e nieztinti oda, iSbérimas arba dilgéling;
e odos paraudimas;
e nieztinti oda suleidimo vietoje;
e Saltkrétis.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
e Siluma injekcijos vietoje.

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
e sunki alerginé reakcija;
e nejprastas (nesamy dirginimy) odos pojltis, pvz., dilg€iojimas ar skruzdziy répliojimo
pojiitis (parestezija);
e susilpnéjes jutimas, ypa¢ odos (hipestezija);
e Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba Sirdies iSorinio dangalo uzdegimas
(perikarditas), dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba skausmas kriitinéje

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui . Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema ir nurodykite partijos / serijos numerj, kai yra.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sios vakcinos
sauguma.

5. Kaip laikyti Nuvaxovid XBB.1.5
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas yra atsakingas uz Sios vakcinos laikyma ir tinkama
nesuvartoto preparato Salinima.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkyma aprasyta sveikatos prieziiiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Nuvaxovid XBB.1.5 sudétis

¢ Vienoje 0,5 ml Nuvaxovid XBB.1.5 dozéje yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
spyglio baltymo* su adjuvantu Matrix-M.

*Gaminama taikant rekombinantinés DNR technologija ir naudojant bakuloviruso ekspresijos
sistema vabzdziy lgsteliy linijoje, gautoje i§ Spodoptera frugiperda veislés S9 lasteliy.

e Matrix-M | §ig vakcing jtrauktas kaip adjuvantas. Adjuvantai yra tam tikrose vakcinose esancios
medziagos, skirtos vakcinos apsauginiam poveikiui pagreitinti, pagerinti ir (arba) pailginti.
Adjuvanto Matrix-M sudétyje taip pat yra Quillaja saponaria Molina ekstrakto A frakcijos
(42,5 mikrogramo) ir C frakcijos (7,5 mikrogramo) vienoje 0,5 ml dozéje.

o Kitos sudedamosios dalys (pagalbinés medziagos), esancios Nuvaxovid XBB.1.5 sudétyje, yra:
¢ Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
e Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
¢ Dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas
e Natrio chloridas
¢ Polisorbatas 80
e Cholesterolis
¢ Fosfatidilcholinas (jskaitant visy racematy alfa-tokoferolj)
¢ Kalio-divandenilio fosfatas
e Kalio chloridas
e Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
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e Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
e Injekcinis vanduo

Nuvaxovid XBB.1.5 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
o Dispersija yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba Svelniai opaliné (pH 7,2).
5 doziy flakonas
- 2,5 ml injekcinés dispersijos flakone su guminiu kams¢iu ir mélynu nuplésiamuoju dangteliu.
- Pakuotés dydis: 2 daugiadoziai flakonai arba 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone
yra 5 dozés po 0,5 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija
Gamintojas
Novavax CZ a.s. 5
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cekija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas.

Nuskaitykite kodg mobiliuoju jrenginiu, kad gautuméte pakuotés lapelj reikiama kalba.

Arba apsilankykite adresu: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
Vienkarting Nuvaxovid XBB.1.5 dozg reikia leisti j raumenis, pageidautina j deltinj raumen;.

Asmenims, kurie ankséiau buvo skiepyti COVID-19 vakcina, Nuvaxovid XBB.1.5 turi biiti skiriamas
praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams po paskutinés COVID-19 vakcinos dozés.

Asmenims, kuriy imunitetas yra labai nusilpegs, gali baiti skiriamos papildomos dozés vadovaujantis
nacionalinémis rekomendacijomis.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numetj.
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Ruo$imo ir vartojimo nurodymai

Ant etiketés ir kartoninés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siekiant uztikrinti kiekvienos dozés steriluma, $ig vakcing turi naudoti sveikatos priezitiros
specialistas, laikydamasis aseptinés metodikos.

Paruosimas vartoti

e Vakcina paruosta vartoti.

e Neatidarytg vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C), iSorinéje dézutéje, kad biity
apsaugota nuo §viesos.

e Prie§ pat vartojimg iSimkite vakcinos flakong i§ dézutés Saldytuve.

o Ant flakono etiketés uzrasykite iSmetimo datg ir laika. Kai laikoma 2 °C—8 °C temperatiiroje,
suvartokite per 12 valandy po pirmo pradiirimo, o kambario temperattiroje (ne aukstesnéje
kaip 25 °C) — per 6 valandas.

Patikrinkite flakong
e Daugiadozj flakong atsargiai pasukiokite pries kiekvieng dozés iStraukima ir tarp jy.
Nekratykite.
e Kiekviename daugiadoziame flakone yra bespalvé arba gelsva, skaidri arba Svelniai opaliné
dispersija.

e Pries vartojima apzitrékite, ar flakone néra matomy daleliy ir (arba) spalvos poky¢iy.
Neskiepykite, jeigu tokiy yra.

Suleiskite vakcing

e Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima istraukti iki penkiy 0,5 ml
doziy (2,5 ml flakonas).
e Kiekviena 0,5 ml dozé iStraukiama sterilia adata j sterily Svirksta, skirtg injekcijai ] raumenis,
pageidautina j deltinj raumenj.
e Tame paciame Svirkste vakcinos nemaisykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.
e Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i§ keliy flakony.

Laikymas po pirmojo adatos pradiirimo
e Atidaryta flakong 2 °C-8 °C temperaturoje laikykite ne ilgiau kaip 12 valandy, o kambario
temperattiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje) — iki 6 valandy po pirmojo
pradiirimo.

ISmeskite
o Sig vakcing i¥meskite, jeigu po flakono pirmo pradiirimo, laikoma 2 °C—8 °C temperatiiroje, ji
nesuvartojama per 12 valandy, o laikoma kambario temperatiiroje — per 6 valandas, Zr.
6.3 skyriy.

Atlieky tvarkymas
e Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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