I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuvaxovid dispersija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)

COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sie ir daudzdevu flakoni, kas satur 5 devas vai 10 devas pa 0,5 ml flakona (skatit 6.5. apak§punktu).

Viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 virsmas pika proteTna* un adjuvantu Matrix-
M.

Adjuvants Matrix-M, kas katra 0,5 ml deva satur: Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakciju
(42,5 mikrogramus) un C frakciju (7,5 mikrogramus).

*iegits ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému insektu §tinu
ITnija, kas iegiita no Spodoptera frugiperda sugas Sf9 Stinam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Dispersija injekcijam (injekcija).

Dispersija ir bezkrasaina Iidz viegli dzeltena, caurspidiga lidz viegli opalescgjosa (pH 7,2)

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nuvaxovid ir paredzets aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 izraisito COVID-19 personam no
12 gadu vecuma.

Si vakcina jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Primaras vakcindcijas sérija

Personas vecuma no 12 gadiem

Nuvaxovid ievada intramuskulari ka 2 devu kursu pa 0,5 ml katra deva. Otru devu ieteicams ievadit
3 nedglas p&c pirmas devas (skatit 5.1. apakSpunktu).




Aizvietojamiba

Dati par Nuvaxovid savstarpgju aizvietojamibu ar citam COVID-19 vakcinam primara vakcinacijas
kursa pabeigS$anai nav pieejami. Personam, kuras sanémusas pirmo Nuvaxovid devu, jasanem otra
Nuvaxovid deva, lai pabeigtu vakcinacijas kursu.

Balstvakcindcijas deva

Balstvakcinacijas deva personam no 12 gadu vecuma

Nuvaxovid balstvakcinacijas devu (0,5 ml) var ievadit intramuskulari aptuveni 3 méneSus péc
primaras Nuvaxovid serijas personam, kuras sasniegusas 12 gadu vecumu (homologa
balstvakcinacijas deva).

Nuvaxovid var ievadit arT ka balstvakcinacijas devu personam, kuras sasniegusas 18 gadu vecumu, p&c
primaras sérijas, kas sastav no mRNS vakcinas vai adenovirusu vektora vakcinas (heterologa
balstvakcinacijas deva). Heterologas balstvakcinacijas devas dozeSanas intervals ir tads pats ka
primarai vakcinacijai izmantotas vakcinas balstvakcinacijas devai (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija
Nuvaxovid droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 12 gadiem, Iidz Sim nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecdki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Nuvaxovid ir paredzgts tikai intramuskularai injekcijai, v€lams augSdelma deltveida muskuli.
Vakcinu nedrikst injic@t intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena $lircg ar jebkadam citam vakcinam vai zalém.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadi$anas skatit 4.4. apak$punkta.

Ieteikumus par riko$anos ar vakcinu un tas iznicina$anu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Visparigi ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Saistiba ar Nuvaxovid zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabiit viegli pieejamai atbilstoSai
mediciniskai arst€$anai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ieteicama riipiga noverosana vismaz 15 mintites. Vakcinas papildu devu nedrikst
ievadit personam, kuram ir bijusi anafilakse p&c ieprieks sanemtas Nuvaxovid devas.



Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Nuvaxovid ir palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var atfistities
dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka miokardita un perikardita gaita péc vakcinacijas kopuma neatskiras no
miokardita vai perikardita gaitas.

Veselibas apriipes specialistiem janem vera miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingétas personas (ar1 vecaki vai apripétaji) jainformé, ka nekavgjoties javersas péc mediciniskas
palidzibas, ja p&c vakcinacijas rodas simptomi, kas liecina par miokardttu vai perikarditu, pieméram,
(akutas un ilgstoSas) sapes kraskurvi, elpas trukums vai sirdsklauves.

Lai diagnostic€tu un arstétu $ts slimibas, veselibas apriipes specialistiem jarikojas saskana ar
vadlinijam un/vai jasanem specialistu konsultacija.

Ar trauksmi saistitdas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna atbildes reakciju uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi
saistitas reakcijas, tai skaitd vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas
reakcijas. Ir svarigi noteikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no traumas gibona gadijuma.

Blakusslimiba

Vakcinacija jaatliek personam, kuram ir akiita smaga febrila slimiba vai akiita infekcija. Neliela
infekcija un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlik$anai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka citas intramuskularas injekcijas, vakcina jalieto piesardzigi personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju vai kuram ir trombocitop&nija vai jebkadi koagulacijas trauc€jumi (piemeram,
hemofilija), jo §Tm personam pé&c intramuskularas ievadiSanas var rasties asinoSana vai zilumi.

Personas ar iminas sistémas traucejumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imiingenitate ir novertéta ierobezotam skaitam personu ar imiinas
sistémas traucgjumiem. Nuvaxovid efektivitate var biit mazaka personam ar nomaktu imunitati.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo tas joprojam tiek noteikts paslaik
notiekosajos kltniskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Personas var nebiit pilniba aizsargatas lidz 7 dienam péc vinu otras devas. Tapat ka visu vakcinu
gadijuma, vakcinacija ar Nuvaxovid var nenodroSinat aizsardzibu visiem tas sanémejiem.

Paligvielas

Natrijs
St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — butiba ta ir
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natriju nesaturosa”.

Kalijs
St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “’kaliju nesaturo$a”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nuvaxovid ievadiSana vienlaikus ar inaktivétam gripas vakcinam ir noverteta ierobezotam skaitam
dalibnieku izpétes kliniska p&tijuma apakspétijuma, skatit 4.8. un 5.1. apaksSpunktu.

Saistoso antivielu veidoSanas pret SARS-CoV-2 bija zemaka, ja Nuvaxovid ievadija vienlaicigi ar
inaktivetu gripas vakcinu. Ta kliniska nozime nav zinama.

Nuvaxovid vienlaiciga ievadiSana ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Pieredze par Nuvaxovid lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZota. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo

attistibu, skatit 5.3. apakSpunktu.

Nuvaxovid lietoSana griitniecibas laika jaapsver tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums parsniedz jebkadu
iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Nuvaxovid izdalas cilvéka piena.

Ta ka Nuvaxovid sist€émiska iedarbiba uz sievieti, kas baro bérnu ar kriti, ir nenozimiga, ietekme uz
jaundzimusSo/zidaini, kas baroti ar kriiti, nav paredzama.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati,
skatit 5.3. apakSpunktu.

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nuvaxovid neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér dazas no 4.8. apaks$punkta mingtajam blakusparadibam var 1slaicigi ietekmé&t sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums péc primaras sérijas

Dalibnieki no 18 gadu vecuma

Nuvaxovid droSums tika vertéts 5 notiekoSo klinisko pétijumu, kas veikti Australija, Dienvidafrika,
Lielbritanija, Amerikas Savienotajas Valstis un Meksika, apvienoto datu starpposma analizé. Analizes
laika kopuma 49 950 dalibnieki vecuma no 18 gadiem sanéma vismaz vienu devu no primaras divu
devu Nuvaxovid sérijas (n=30 058) vai placebo (n=19 892). Vakcinacijas laika vecuma mediana bija
48 gadi (diapazona no 18 Iidz 95 gadiem). Nov&roSanas ilguma mediana bija 70 dienas péc 2. devas,
32 993 (66 %) dalibnieku noveroja vairak neka 2 meénesus pec 2. devas.

Apvienotajos reaktogenitates datos, kas ietver dalibniekus vecuma no 18 gadiem, kuri ieklauti divos

3. fazes petfjumos un sanéma vismaz Nuvaxovid (n=20 055) vai placebo (n=10 561) devu, visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (75 %), sapes injekcijas vieta (62 %),
nogurums (53 %), mialgija (51 %), galvassapes (50 %), vajums (41%), artralgija (24 %) un slikta dasa



vai vemsana (15 %). Nevélamas blakusparadibas parasti bija vieglas vai vid€ji smagas, un to ilguma
mediana bija 2 dienas vai mazak lokalu reakciju gadijuma un 1 diena vai mazak sistémisku reakciju
gadijuma.

Kopuma nevélamo blakusparadibu sastopamiba bija lielaka jaunakajas vecuma grupas: jutiguma
injekcijas vietd, sapju injekcijas vieta, noguruma, mialgijas, galvassapju, vajuma, artralgijas un sliktas
disas vai vemsanas sastopamiba bija lielaka pieaugusajiem vecuma no 18 lidz mazak ka 65 gadiem
neka 65 gadus vecam un vecakam personam.

Par lokalam un sistémiskam nev&lamam blakusparadibas biezak zinots p&c 2. devas neka pec 1. devas.

Licencetas inaktiveétas sezonalas gripas vakcinas tika ievaditas dalibniekiem taja pasa diena, kad
Nuvaxovid (n=217) vai placebo (n=214) 1. deva, pretgjas puses rokas deltveida muskuli 431
dalibniekam, kas bija ieklauts 3. fazes (2019nCoV-302) izp&tes apakspetijuma. Lokalo un sisteémisko
neveélamo blakusparadibu biezums gripas apak$pétijuma populacija bija augstaks neka galvena
pétijuma populacija péc 1. devas gan Nuvaxovid, gan placebo sanémeéjiem.

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Nuvaxovid droSums pusaudziem tika vertéts pasreiz notiekosa 3. fazes, daudzcentru, randomizéta,
noverotajam maskéeta, placebo kontroleta pétijuma (petijums 2019nCoV-301) pediatriskas paplasinatas
dalas starpposma analiz€. DroSuma dati tika apkopoti par 2232 dalibniekiem vecuma no 12 lidz

17 gadiem ar un bez pieradijumiem par iepriek§&ju SARS CoV-2 infekciju Amerikas Savienotajas
Valstts, kuri sanéma vismaz vienu Nuvaxovid devu (n=1487) vai placebo (n=745). Demografiskie
raditaji dalibniekiem, kuri sane@ma Nuvaxovid, un tiem, kuri sanéma placebo, bija Iidzigi.

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (71 %), sapes
injekcijas vieta (67 %), galvassapes (63 %), mialgija (57 %), nogurums (54 %), vajums (43 %), slikta
disa vai vemSana (23 %), artralgija (19 %) un drudzis (17 %). Drudzis tika nov&rots biezak
pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem, salidzinot ar pieauguS$ajiem, un pusaudziem tas loti biezi
bija pec 2. devas. Blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidgji smagas, un lokalu notikumu ilguma
mediana bija mazaka vai vienada ar 2 dienam, bet sistémiskiem notikumiem peéc vakcinacijas —
mazaka vai vienada ar 1 dienu.

Drosuma profila kopsavilkums péc balstvakcinacijas devas

Dalibnieki, kuri sasniegusi 18 gadu vecumu

Neatkariga pétijuma (CoV-BOOST pétijums, EudraCT 2021-002175-19), kura tika noverteta
Nuvaxovid balstvakcinacijas devas lietoSana personam, kuras bija pabeiguSas primaro vakcinaciju ar
autorizétu mRNS COVID-19 vakcinu vai adenovirusu vektora COVID-19 vakcinu, netika konstatétas
jaunas droSuma problémas.

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas droSums un imiingenitate tika novertéta notiekosaja 3. fazes
daudzcentru, randomizgta, noverotajam masketa, placebo kontroleta petijjuma (petijjums 2019nCoV-
301). Kopuma 12 777 dalibnieki sanéma vakcinu ka balstvakcinacijas devu ne agrak ka 6 m&nesus péc
divu devu primaras s€rijas (primaras serijas pabeigsanas un balstvakcinacijas devas sanemsanas
intervala mediana bija 11 m&nesi). No 12 777 dalibniekiem, kas san€ma balstvakcinacijas devu,

39 dalibnieki nesanéma Nuvaxovid visas tris devas. DroSuma analize ietvéra lokalu un sisteémisku
nevélamu blakusparadibu noverteéSanu 7 dienu perioda p&c balstvakcinacijas devas tiem dalibniekiem,
kuri aizpildija elektronisko dienasgramatu (n=10 137).

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (73 %), sapes injekcijas

vieta (61 %), nogurums (52 %), muskulu sapes (51 %), galvassapes (45 %), vajums (40 %) un locitavu
sapes (26 %).



Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas droSums tika novertéts notiekosa 3. fazes petijuma (petijums
2019nCoV-301) starpposma analize. Kopuma 1499 dalibnieki sanéma balstvakcinacijas devu aptuveni
9 ménesus pec primaras sérijas 2. devas sanemsanas. Apakskopai, kura bija 220 dalibnieki, kas
sanéma balstvakcinacijas devu, nevélamas blakusparadibas tika novértétas 7 dienu perioda péc
balstvakcinacijas devas sanemsanas (ad hoc balstvakcinacijas droSuma analizes kopa), un 190 no Siem
dalibniekiem aizpildija elektronisko dienasgramatu.

Nevélamas blakusparadibas pusaudziem radas biezak un ar augstaku pakapi neka pieaugusSajiem.
Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (72 %), galvassapes
(68 %), nogurums (66 %), sapes injekcijas vieta (64 %), muskulu sapes (62 %), vajums (47 %) un
slikta dusa vai vemsana (26 %) ar ilguma medianu no 1 Iidz 2 dienam p&c vakcinacijas. Laika no
balstvakcinacijas devas ievadiSanas Iidz 28 dienam péc ievadiSanas pétijuma dalibniekiem netika
konstatgtas jaunas droSuma problémas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos petijumos, ir uzskaititas talak atbilstosi $adam

biezuma kategorijam:

loti biezi (= 1/10);

biezi (> 1/100 lidz < 1/10);
retak (> 1/1000 lidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000);
loti reti (< 1/10 000);

nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas Nuvaxovid kliniskajos pétijjumos un pécregistracijas

ieredzeé personam no 12 gadu vecuma

MedDRA organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
Kklasifikacija (=1/10) (=1/100Iidz | (=1/1000 (=1/10 000 (nevar
<1/10) Iidz Iidz noteikt péc
<1/100) <1/1000) pieejamiem
datiem)
Asins un limfatiskas sistémas Limfadenopa
traucgjumi tija
Imunas sisteémas traucgjumi Anafilakse
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Parestézija
Hipoestgzija
Sirds funkcijas traucgjumi Miokardits
Perikardits
Asinsvadu sist€émas Hipertensija
traucgjumi
Kunga un zarnu trakta Slikta dusa
traucgjumi vai vemsana®
Adas un zemadas audu Izsitumi
bojajumi Eritema
Nieze
Natrene
Skeleta, muskulu un saistaudu | Mialgija®
sistémas bojajumi Artralgija®
Vispargji traucgjumi Jutigums Apsartums Nieze Siltuma
un reakcijas ievadiSanas vieta | injekcijas injekcijas injekcijas sajuta
vieta® vieta** vieta




Sapes Pietukums Drebuli injekcijas
injekcijas injekcijas vieta
vieta® vieta®
Nogurums? Drudzis®
Vajums®® Sapes

ekstremitate

a Sos notikumus biezak novéroja péc otras devas.

b Sis termins ietvéra ari notikumus, kas zinoti ka gripai lidziga slimiba.

¢ Sis termins ietver gan apsartumu injekcijas vieta, gan eritému injekcijas vieta (biezi).

d Par hipertensiju netika zinots pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem kliniskaja p&tijuma.

e Drudzis tika noveérots biezak pusaudziem vecuma no 12 1idz < 17 gadiem, salidzinot ar pieaugusajiem, un pusaudziem tas
loti biezi bija p&c otras devas.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Visos kliniskajos petijumos noveroja hipertensijas sastopamibas palielinaSanos péc vakcinacijas
(n=46, 1,0 %), salidzinot ar placebo (n=22, 0,6 %), gados vecakiem picaugusajiem 3 dienu laika p&c
vakcinacijas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju, un noradit s€rijas numuru, ja tas ir pieejams.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem. PardozeSanas gadijuma ieteicama dzivibai svarigo funkciju

kontrole un iespgjama simptomatiska arste€Sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcina, proteina apakssvieniba, ATK kods: JO7BN04

Darbibas mehanisms

Nuvaxovid sastav no attirita pilna garuma SARS-CoV-2 rekombinanta virsmas pika (S) proteina, kas
ir stabilizéts ta prefuzijas konformacija. Saponinu saturo$a Matrix-M adjuvanta pievieno$ana veicina
dabiskas imiinas sist€émas $tinu aktiviz€sanu, kas uzlabo S proteina specifiskas imtinas atbildes
reakcijas apméru. Abas vakcinas sastavdalas izraisa B un T $iinu imiino atbildes reakciju uz S
proteTnu, tai skaita neitraliz€josas antivielas, kuras var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Primara serija

Nuvaxovid kltniska efektivitate, droSums un imtingenitate tiek novertéta divos pivotalos, placebo
kontrol&tos 3. fazes pétijumos: 1. pétijums (2019nCoV-301) veikts Ziemelamerika un 2. p&tjjums
(2019nCoV-302) veikts Lielbritanija, bet 2.a/b fazes petijums veikts Dienvidafrika.


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

1. pétijums (2019nCoV-301)

1. petijums ir paslaik notiekoss 3. fazes daudzcentru, randomizéts, novérotajam maskéts, placebo
kontroléts p&tijums ar pieauguso galveno petijumu, kura ieklauti 18 gadu veci un vecaki dalibnieki
Amerikas Savienotajas Valstis un Meksika, un pediatriska paplaSinata dala, kura iek]auti dalibnieki no
12 1idz 17 gadu vecumam Amerikas Savienotajas Valstis.

Dalibnieki no 18 gadu vecuma

P&c ieklauSanas pieauguso galvenaja petijuma dalibnieki tika stratificéti p&c vecuma (no

18 Iidz 64 gadiem un > 65 gadi) un attieciba 2:1 iedaliti, lai sanemtu Nuvaxovid vai placebo. P&tijuma
netika ieklauti dalibnieki, kuriem bija nozimigi imiinas sisteémas traucg€jumi $adu iemeslu del:
imundeficita slimiba; aktivs vezis, kas tiek arstets ar kimijterapiju; 90 dienu laika sanemta ilgstosa
iminsupresiva terapija vai imiinglobulins, vai no asinim atvasinatas zales; iestajusies griitnieciba vai
baro bérnu ar kriiti; vai ieprieks diagnosticéts, laboratorija apstiprinats COVID-19. Tika ieklauti
dalibnieki ar kltniski stabilu blakusslimibu, ka art dalibnieki ar labi kontroletu HIV infekciju.

Pieauguso ieklausana tika pabeigta 2021. gada februari. Lai novertétu droSumu un efektivitati pret
COVID-19, dalibnieki tiks noveroti Iidz 24 ménesiem p&c otras devas ievadisanas. P&c pietickami
daudz droSuma datu ievaksanas, lai atbalstitu pieteikumu arkartas lietoSanas atlaujas sanemsanai,
sakotngjie placebo sanemgji tika aicinati sanemt divas Nuvaxovid injekcijas ar 21 dienas intervalu, un
sakotngjie Nuvaxovid sanémgji — divas placebo injekcijas ar 21 dienas intervalu (“maskéts
krusteniskais petijums”). Visiem dalibniekiem tika piedavata iesp&ja turpinat novero$anu petijjuma.

Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par “Efektivitates [PP-EFF] analizes kopu saskana ar
protokolu”) bija 25 452 dalibnieki, kuri sanéma vai nu Nuvaxovid (n = 17 312), vai placebo

(n = 8140), san€ma divas devas (1. deva 0. diena; 2. deva 21. diena, mediana 21 diena [IQR 21-23],
diapazons 14-60), nebija izsleédzosas novirzes no protokola un kuriem 7 dienu laika p&c otras devas
nebija pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju.

Demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, un tiem, kuri sanéma placebo. PP-EFF analizes kopa dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, vecuma mediana bija 47 gadi (diapazons: no 18 Iidz 95 gadiem); 88 % (n = 15 264) bija
vecuma no 18 I1dz 64 gadiem un 12 % (n =2048) bija 65 gadus veci un vecaki; 48 % bija sievietes,

94 % bija no Amerikas Savienotajam Valstim un 6 % no Meksikas, 76 % bija baltas rases, 11 % bija
melnas rases parstavji vai afroamerikani, 6 % bija Amerikas indiani (tai skaita indiani) vai Alaskas
pamatiedzivotaji, 4 % bija aziati un 22 % bija latinamerikani. Vismaz viena ieprieks pastavosa
blakusslimiba vai dzivesveida pazime, kas bija saistita ar paaugstinatu smaga COVID-19 risku bija

16 493 (95 %) dalibniekiem. Blakusslimibas bija aptaukoSanas (kermena masas indekss (KMI)

> 30 kg/m?); hroniska plausu slimiba; 2. tipa cukura diabéts, sirds un asinsvadu slimiba; hroniska nieru
slimiba vai cilveka imiindeficita viruss (HIV). Citas augsta riska pazimes bija vecums >65 gadiem (ar
vai bez blakusslimibam) vai vecums <65 gadiem ar blakusslimibam, un/vai dzives vai darba apstaklus,
kas saistiti ar zinamu biezu saskari ar SARS-CoV-2 vai blivas apdzivotibas apstakliem.

COVID-19 gadijumi tika apstiprinati ar polimerazes kédes reakciju (PKR) centrala laboratorija.
Vakcinas efektivitate ir noradita 2. tabula.

2. tabula. Vakcinas efektivitate pret PKR apstiprinatu COVID-19, kas sacies vismaz 7 dienas
péc otras vakcinacijas ' — PP-EFF analizes kopa; pétijums 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
%
Vakcinas
ApakSgrupa efektivitate
95 % TI)
Sastopa- Sastopa-
Dalibnieki | COVID- mibas Dalibnieki | COVID- mibas
N 19 raditajs N 19 raditajs
gadijumi gada uz gadijumi gada uz
n (%)* n (%)?




1000 1000
cilvékiem? cilvekiem?

Primarais efektivitates merka kriterijs

Visi dalbnicki| 17 312 14 (0,1) 3.26 8140 63 (0,8) 34,01 90,4 %

(82,9; 94,6)*

' VE novértéta dalibniekiem bez biitiskam novirzém no protokola, kuri sakotngja stavokl ir seronegativi (attieciba uz
SARS-CoV-2) un kuriem nav laboratorija apstiprinatas esoSas SARS-CoV-2 infekcijas ar simptomu paradisanos 6 dienu
laika p&c otras devas, un kuri ir sanémusi pilnu noziméto p&tamas vakcinu shemu.

2 Slimibas sastopamibas vidgjais raditajs gada uz 1000 cilvekiem.

3 Pamatojoties uz ar PKR apstiprinatu COVID-19 infekcijas sastopamibas raditaja loglinearo modeli, izmantojot Puasona
regresiju, ar arst€Sanas grupu un vecuma grupu ka fiksétu efektu un robustu kladas dispersiju, kur VE = 100 x (1 —
relativais risks) (Zou, 2004. gads).

4 Sasniedza veiksmigas vakcinacijas primaro efektivitates mérka kritériju ar ticamibas intervala apaksgjo robezu (TIAR) >

30 % planotaja primaraja apstiprino$aja analizg.

Nuvaxovid vakcinas efektivitate COVID-19 infekcijas noversana, sakot no septinam dienam pé&c

2. devas, bija 90,4 % (95 % TI 82,9, 94,6). PP-EFF analizes kopa netika zinots par smagiem COVID-
19 gadijumiem 17 312 Nuvaxovid dalibniekiem, salidzinot ar 4 zinotajiem smagiem COVID-19
gadijumiem 8140 placebo sanémgeju vidu.

Primara efektivitates mérka krit€rija apaksSgrupu analize liecinaja par lidzigiem efektivitates laika
punkta aprékiniem virieSiem un sievietém un rasu grupam, ka ari visiem dalibniekiem, kuriem ir
blakusslimibas, kas saistitas ar augstu smaga COVID-19 risku. Biitiskas atSkiribas kopgja vakcinas
efektivitate nebija dalibniekiem ar paaugstinatu smaga COVID-19 risku, tai skaita tiem, kuriem ir 1
vai vairakas blakusslimibas, kas paaugstina smaga COVID-19 risku (pieméram, KMI > 30 kg/m?,
hroniska plausu slimiba, 2. tipa cukura diabgts, sirds un asinsvadu slimiba un hroniska nieru slimiba).

Efektivitates rezultati atspogulo ieklauSanu, kas notika laika, kad virusa celmi, kuri klasific&ti ka
baZas izraiso§s variants vai interesi izraiso$s variants, galvenokart cirkulgja abas valstis (ASV un
Meksika), kuras tika veikts p&tijums. Sekvencesanas dati bija pieejami 61 no 77 mérka kriterija
gadijumiem (79 %). No tiem 48 no 61 (79 %) tika identific€ti ka bazas izraiso$s variants vai interesi
izraiso$s variants. Visbiezak identificetie bazas izraisoSie varianti bija alfa — 31/61 gadijumi (51 %),
beta (2/61, 4 %) un gamma (2/61, 4 %), savukart visbiezakie interesi izraiso§ie varianti bija jota — 8/61
gadijumi (13 %) un epsilons (3/61, 5 %).

Efektivitate pusaudziem no 12 lidz 17 gadu vecumam

Nuvaxovid efektivitate un imiingenitate tika noverteta pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem
Amerikas Savienotajas Valstis notiekosaja 3. fazes, daudzcentru, randomizeta, noverotajam masketa,
placebo kontroléta petijuma 2019nCoV-301 pediatriska paplasinataja dala. Kopa 1799 dalibnieki tika
iedaltti attieciba 2:1, lai sanemtu divas Nuvaxovid (n=1205) vai placebo (n=594) devas
intramuskularas injekcijas veida ar 21 dienas intervalu, parstavéja efektivitates populaciju atbilstosi
protokolam. Dalibnieki ar apstiprinatu infekciju vai ieprieksgju infekciju SARSCoV-2 dél]
randomizacijas laika netika ieklauti primaraja efektivitates analizg.

devas sanemsSanas, lai novertétu droSumu, efektivitati un imingenitati pret COVID-19. Péc 60 dienu
drosuma noverosanas perioda pusaudzi, kuri sakotng&ji san€ma placebo, tika aicinati sanemt divas
Nuvaxovid injekcijas ar 21 dienas intervalu, bet sakotngjie Nuvaxovid san€mgeji — divas placebo
injekcijas ar 21 dienas intervalu “masketa krusteniska pareja”). Visiem dalibniekiem tika piedavata
iesp&ja turpinat noverosanos petijuma.

COVID-19 tika definéts ka pirma ar PKR apstiprinata viegla, vid&ji smaga vai smaga COVID-19
epizode ar vismaz vienu vai vairakiem ieprieks§ noteiktiem simptomiem katra smaguma kategorija.
Viegls COVID-19 tika defin&ts ka drudzis, jauna klepus paradiSanas vai vismaz 2 vai vairaki papildu
COVD-19 simptomi.
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Bija 20 ar PKR apstiprinati simptomatiski viegli COVID-19 gadijumi (Nuvaxovid, n=6 [0,5 %];
placebo, n=14 [2.,4 %]), ka rezultata efektivitates laika punkta novertejums bija 79,5 % (95 % TI:
46,8 %, 92,1 %).

Sis analizes laika bazas izraisoSais (variant of concern — VOC) Delta (B.1.617.2 un AY linijas)
variants bija domingjoSais variants, kas cirkulgja ASV, un veidoja visus gadijumus, kuriem ir pieejami
sekvencu dati (11/20, 55 %).

Imiingenitate pusaudziem no 12 lidz 17 gadu vecumam

SARS-CoV-2 neitraliz&joso antivielu atbildes reakcijas analize 14 dienas péc 2. devas (35. diena) tika
veikta pusaudziem, kuri sakotngja stavokli bija seronegativi pret anti-SARS-CoV-2 nukleoproteinu
(NP) un PKR negativi. Neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcijas tika salidzinatas ar tam, kas
noverotas seronegativiem/PKR negativiem pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem
pieauguso galvenaja petijuma (protokolam atbilstosa imtingenitates (Per Protocol Immunogenicity —
PP-IMM) analizes kopa), ka noradits 3. tabula. Lai nodroSinatu lidzvertibu, bija jaatbilst §adiem tris
krit€rijiem: geometriska vidgja titra (GMT) attiecibas (GMT 12—17 gadi/GMT 18-25 gadi) divpusgja
95 % TI apaksgja robeza > 0,67; GMT attiecibas punkta novertgjums > 0,82 un serokonversijas
raditaju starpibas (SCR) (SCR no 12 lidz 17 gadiem minus SCR no 18 lidz 25 gadiem) divpusgja

95 % TI apaksgja robeza > -10 %. Sie lidzvertibas kritériji tika sasniegti.

3. tabula. Mikroneitralizacijas testa SARS-CoV-2 S savvalas tipa virusa neitralizéjoSo antivielu
titru korigéta geometriska videja attieciba 35. diena kopuma un péc vecuma grupas (PP-IMM
analizes kopa)!

Pediatriskais Pieauguso galvenais No 12 lidz 17
paplasinajums (no | pétijums (no 18 lidz < gadiem, salidzinot
Tests Laika 12 Iidz 17 gadiem) 25 gadiem) ar
punkts N=390 N=416 18 — 25 gadiem
GMT GMT GMR
95% TI? 95% TI? 95% TI2
Mikroneitralizacija 35. diena 3859,6 2633,6 1,46
(1/atskaidijums) (14 dienas (3422,8; 4352,1) (2388,6;2903,6) (1,25; 1,71)°
péc
2. devas)

Satsinajumi: ANCOVA = kovariacijas analize; TI = ticamibas intervals; GMR = GMT attieciba, kas tiek definéta ka 2 GMT
attieciba 2 vecuma kohortu salidzinasanai; GMT = geometriskais vid€jais titrs; LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$gja

robeza; MN = mikroneitralizacija; N = dalibnieku skaits testam specifiska PP-IMM analizes kopa katra pétijuma dala ar

neiztrikstoSu atbildes reakciju katra vizité; PP-IMM = protokolam atbilsto$a imtingenitate; SARS-CoV-2 = smags akiits

respiratora sindroma koronaviruss 2.

! Tabula ieklauti tikai aktivas vakcinas grupas dalibnieki.
2 Lai novertetu GMR, tika veikta ANCOVA ar vecuma kohortu ka galveno ietekmi un sakotngja stavokla MN testa

neitraliz€josam antivielam ka kovariatu. Individualas atbildes reakcijas vertibas, kas registrétas ka mazakas par LLOQ,
tika noteiktas ka puse no LLOQ.
3 Atspogulo (nl, n2) populacijas, kas defingtas ka:

nl = dalibnieku skaits pieauguso galvenaja p&tijuma (no 18 lidz 25 gadiem) ar neiztriikstosu neitraliz€joSo antivielu

rezultatu;

n2 = dalibnieku skaits pediatriska paplasinajuma dala (no 12 Iidz 17 gadiem) ar neiztriikstosu neitraliz€joso antivielu

rezultatu.

2 pétijums (2019nCoV-302)
2. petijums bija 3. fazes daudzcentru, randomizets, noveérotajam maskets, placebo kontrolets p&tijums,
kura ieklauti dalibnieki vecuma no 18 Iidz 84 gadiem Lielbritanija. P&c ieklausanas p&tijjuma
dalibnieki tika stratificéti pec vecuma (no 18 Iidz 64 gadiem; no 65 Iidz 84 gadiem), lai sanemtu
Nuvaxovid vai placebo. P&tijuma netika ieklauti dalibnieki, kuriem bija nozimigi imtinas sist€émas
traucjumi $adu iemeslu de]: imtndeficita slimiba; pasreizgja véza diagnoze vai ta arst€Sana;
autoimiina slimiba; 90 dienu laika sanemta ilgstoSa imiinsupresiva terapija vai imtnglobulins vai no
asinim atvasinatas zales; asinsreces trauc€jumi vai pastaviga antikoagulantu lietoSana; ieprieksgjas
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alergiskas reakcijas un/vai anafilakse; iestajusies griitnieciba; vai iepriek$ diagnosticéts laboratorija
apstiprinats COVID-19 anamnézg. Dalibnieki ar kliniski stabilu slimibu, kas definéta ka slimiba, kuras
gadijuma nav nepiecieSamas nozimigas izmainas terapija vai hospitalizacija slimibas pasliktinaSanas
gadijuma 4 ned€lu laika pirms ieklauSanas p&tfjuma, tika ieklauti. Dalibnieki ar zinamu stabilu HIV,

C hepatita virusa (CHV) vai B hepatita virusa (BHV) infekciju netika izslégti no ieklausanas petijuma.

Ieklausana tika pabeigta 2020. gada novembri. Lai novertetu droSumu un efektivitati pret COVID-19,
dalibniekus noveéroja lidz 12 meénesSiem péc primaras vakcinacijas s€rijas sanemsanas.

Primaras efektivitates analizes kopa (PP-EFF) bija 14 039 dalibnieki, kuri sanéma Nuvaxovid
(n=7020) vai placebo (n=7019), sanema divas devas (1. deva 0. diena; 2. deva, mediana 21 diena (IQR
21-23), diapazons 1645, nebija izsledzoSas novirzes no protokola un kuriem 7 dienu laika péc otras
devas nebija pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju.

Demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, un tiem dalibniekiem, kuri sané€ma placebo. PP-EFF analizes kopa dalibniekiem, kuri
sanéma Nuvaxovid, vecuma mediana bija 56,0 gadi (diapazons: no 18 lidz 84 gadiem); 72 %
(n=5067) bija vecuma nol8 lidz 64 gadiem un 28 % (n=1953) bija vecuma no 65 lidz 84 gadiem;
49 % bija sievietes; 94 % bija baltas rases; 3 % bija aziatu; 1 % bija dazadu rasu parstavji, <1 % bija
melnas rases parstavji vai afroamerikani; un 1 % bija latipamerikani; un 45 % bija vismaz viena
blakusslimiba.

4. tabula. Vakcinas efektivitates pret PKR apstiprinatu COVID-19, kas sacies vismaz 7 dienas
&c otras vakcinacijas, analize — (PP-EFF populacija): 2 petijums (2019nCoV-302)

Nuvaxovid Placebo
%
Vakcinas
Apaksgrupa efektivitate
95 % T
Sastopamibas Sastopamibas
Dalibnieki | COVID- [aditajs gada | Dalibnieki | COVID- | raditajs gada
N 19 uz 1000 N 19 uz 1000
gadijumi | cilvékiem' gadijumi cilvekiem!'
n (%) n (%)
Primarais efektivitates merka kriterijs
Visi 89,7%
daltbnieki 7020 10(0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80,2; 94,6)
2,3

Primara efektivitates mérka kritérija apakSgrupu analize
Vecuma no 89.8 %
18 Iidz 64 5067 9(0,2) 12,30 5062 87(1,7) 120,22 o0 )

) (79,7, 94.9)
gadiem
Vecuma no

88,9 %

65 Iidz 84 1953 1 (0,10)? 1957 90,9y - 202- ’ 4

! Slimibas sastopamibas vid&jais raditajs gada uz 1000 cilvekiem.

2 Pamatojoties uz slimibas paradisanas loglinearo modeli, izmantojot modificétu Puasona regresiju ar logaritmiskas saites
funkciju, arstéSanas grupu un stratu (vecuma grupa un apvienotais regions) ka fiksétu efektu un robustu kladas dispersiju
[Zou, 2004. gads].

3 Sasniedza veiksmigas vakcinacijas primaro efektivitates mérka kriteriju ar ticamibas intervala apaksgjo robezu (TIAR) >
30 %, efektivitate ir apstiprinata starpposma analizg.

4 Pamatojoties uz Klopera-Pirsona modeli (dazu notikumu dél), 95 % TI aprékinati, izmantojot Klopera-Pirsona precizo

binomialo metodi, kas pielagota kop&jam noverosanas laikam.
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Sie rezultati atspogulo ieklausanu, kas notika laika, kad B.1.1.7 (alfa) variants cirkulgja Lielbritanija.
Alfa varianta identifikacija pamatojas uz S géna mérka klimi, izmantojot PKR. Dati bija pieejami 95
no 106 mérka kriterija gadijumiem (90 %). No tiem 66 no 95 (69 %) tika identificeti ka alfa variants,
kamer pargjie gadijumi klasificéti ka gadijumi, kas nav alfa.

PP-EFF analizes kopa netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem 7020 Nuvaxovid
dalibniekiem, salidzinot ar 5 zinotajiem smagiem COVID-19 gadijumiem 7019 placebo sanémé&ju
vid.

Licencetas sezonalas gripas vakcinas vienlaicigas ievadiSanas apakspétijums

Kopuma 431 dalibnieks tika vienlaicigi vakcingts ar inaktivétam sezonalas gripas vakcinam;

217 apakSpétijuma dalibnieki san@ma Nuvaxovid un 214 dalibnieki sanéma placebo. Demografiskie
un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma Nuvaxovid, un tiem
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Imiingenitates (PP-IMM) atbilstosi protokolam analizes kopa
dalibniekiem, kuri sanéma Nuvaxovid (n=191), vecuma mediana bija 40,0 gadi (diapazons: no 22 lidz
70 gadiem); 93 % (n=178) bija vecuma no 18 lidz 64 gadiem un 7 % (n=13) bija vecuma no 65 lidz 84
gadiem; 43 % bija sievietes; 75 % bija baltas rases; 23 % bija citu rasu vai etnisko minoritasu
parstavji; un 27 % bija vismaz viena blakusslimiba. levadot vienlaicigi, nenovéroja gripas vakcinas
imunas atbildes reakcijas, kas merita ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) testu, izmainas. Nov&roja
antivielu veidoSanas Nuvaxovid ietekme samazinasanos par 30 %, novertgjot ar pretpika IgG testu,
serokonversijas raditaji bija lidzigi ka dalibniekiem, kuri vienlaicigi nesanéma gripas vakcinu (skatit
4.5. un 4.8. apakspunktu).

3. pétijums (2019nCoV-501)

3. petijums bija 2. a/b fazes daudzcentru, randomizgets, noverotajam maskets, placebo kontrol&ts
pétjums, kura ieklauti HIV negativi dalibnieki vecuma no 18 lidz 84 gadiem un HIV inficéti cilveki
(HIC) vecuma no 18 Iidz 64 gadiem Dienvidafrika. HIC bija mediciniski stabili (bez oportinistiskam
infekcijam), kuri sanem loti aktivu un stabilu antiretroviralo terapiju un ar HIV-1 virusa slodzi
<1000 kopijas/ml.

Ieklausana tika pabeigta 2020. gada novembrT.

Primaras efektivitates analizes kopa (PP-EFF) bija 2770 dalibnieki, kuri sané€ma vai nu Nuvaxovid
(n=1408), vai placebo (n=1362), san€ma divas devas (1. deva 0. diena; 2. deva 21. diena), bez
izslédzosas novirzes no protokola un kuriem 7 dienu laika p&c otras devas nebija pieradijumu par
SARS-CoV-2 infekciju.

Demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, un tiem dalibniekiem, kuri san€ma placebo. PP-EFF analizes kopa dalibniekiem, kuri
sanéma Nuvaxovid, vecuma mediana bija 28 gadi (diapazons: no 18 Iidz 84 gadiem); 40 % bija
sievietes; 91 % bija melnas rases parstavji/afroamerikani; 2 % bija baltas rases; 3 % bija dazadu rasu
parstavji, 1 % bija aziati; un 2 % bija latinamerikani; un 5,5 % bija HIV pozitivi.

Primara efektivitates mérka krit€rija pilnai analizei (PP-EFF analizes kopa), tika apkopoti 147
simptomatiskas vieglas, vidgji smagas vai smagas COVID-19 gadijumi visiem pieaugusajiem
dalibniekiem, kuri bija sakotngja stavokli seronegativi (pret SARS-CoV-2) — 51 (3,62 %) gadijums
Nuvaxovid grupa salidzinajuma ar 96 (7,05 %) gadijumiem placebo grupa. Rezultata Nuvaxovid
vakcinas efektivitate bija 48,6 % (95 % TI: 28,4; 63,1).

Sie rezultati atspogulo ieklausanu, kas notikusi laika, kad B.1.351 (beta) variants cirkulgja
Dienvidafrika.

Balstvakcinacijas deva

Imiingenitate dalibniekiem no 18 gadu vecuma
Petijums 2019nCoV-101, 2. dala
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Nuvaxovid balstvakcinacijas devas droSums un imiingenitate tika vertéta notickosa 2. fazes
randomizgta, noverotajam maskéta, placebo kontroléta kliniska p&tijuma, ievadot vienu
balstvakcinacijas devu (pétijums 2019nCoV-101, 2. dala) veseliem picaugusajiem dalibnickiem
vecuma no 18 I1dz 84 gadiem, kuri sakotngji bija seronegativi pret SARS-CoV-2. Kopuma

254 dalibnieki (pilna analizes kopa) sanéma divas Nuvaxovid devas (0,5 ml, ar 5 mikrogramu starpibu
ar 3 nedelu intervalu) ka primaras vakcinacijas s€riju. Apakskopa, kura bija 104 dalibnieki, sanéma
Nuvaxovid balstvakcinacijas devu aptuveni 6 ménesus péc primaras serijas 2. devas sanemsanas.
Viena Nuvaxovid balstvakcinacijas deva izraisija neitraliz€josu antivielu pieaugumu par aptuveni
96 reizém no GMT 63 pirms balstvakcinacijas (189. diena) lidz GMT 6023 péc balstvakcinacijas
(217. diena) un aptuveni 4,1 reizes lielu pieaugumu no maksimala GMT (14 dienas p&c 2. devas)
1470.

Petijums 2019nCoV-501

3. petijuma 2.a/b fazes randomiz&ta, noveérotajam masketa, placebo kontroleta petijjuma,
balstvakcinacijas devas droSums un imiingenitate tika verteta veseliem, HIV negativiem
pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 lidz 84 gadiem un mediciniski stabiliem HIC vecuma no
18 1idz 64 gadiem, kuri sakotngji bija seronegativi pret SARS-CoV-2. Kopuma 1173 dalibnieki (PP-
IMM analizes kopa) sane€ma Nuvaxovid balstvakcinacijas devu aptuveni 6 ménesus pec primaras
Nuvaxovid sérijas pabeigSanas (201. diena). Tika paradits aptuveni 52 reizes liels neitraliz&josSu
antivielu pieaugums, sakot no 69 GMT pirms balstvakcinacijas (201. diena) lidz 3600 GMT péc
balstvakcinacijas (236. diena) un aptuveni 5,2 reizes liels pieaugums no maksimala GMT (14 dienas
péc 2. devas) 694.

COVID-19 vakcinu droSums un imiingenitate, kas ievaditas ka balstvakcinas devas peéc primaras
vakcinacijas s€rijas pabeigsanas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu, tika izverteta neatkariga
pétijuma Apvienotaja Karalistg.

Neatkariga, daudzcentru, randomizeta, kontroléta, 2. fazes petnieku ierosinata p&tijuma (CoV-
BOOST, EudraCT 2021-002175-19) tika pétita balstvakcinacijas imiingenitate pieaugusajiem, kuri
sasniegusi 30 gadu vecumu un kuriem nav laboratoriski apstiprinatas SARS-CoV-2 infekcijas
anamneze. Nuvaxovid tika ievadits vismaz 70 dienas pec ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca)
primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas vai vismaz 84 dienas péc BNT162b2 (Pfizer—-BioNTech)
primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas. Neitraliz&joso antivielu titri, kas izmerTti ar savvalas tipa
testu, tika noverteti 28 dienas pec balstvakcinacijas devas. Grupa, kas bija norikota sanemt Nuvaxovid,
115 dalibnieki sanéma divu devu primaro ChAdOx1 nCov-19 s€riju un 114 dalibnieki sanéma divu
devu primaro BNT162b2 sériju, pirms vienas Nuvaxovid balstvakcinacijas devas (0,5 ml) sanemsanas.
Nuvaxovid uzradija balstvakcinacijas atbildes reakciju neatkarigi no primarajai vakcinacijai
izmantotas vakcinas.

Balstvakcinacijas deva 12 lidz 17 gadus veciem pusaudziem

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas efektivitate pusaudziem, kuru vecums ir 12 Iidz 17 gadi, tiek
izsecinata no datiem, kuri iegiiti par balstvakcinacijas devam pétfjumos 2019nCoV-101 un 2019nCoV-
501, $o vakcinu ievadot pieaugusajiem, jo ir ticis paradits, ka Nuvaxovid ka pusaudziem, ta ar1
pieaugusajiem ierosina lidzigu imiino atbildes reakciju un efektivitati p&c primaras serijas, turklat
sp&ja pastiprinat vakcinas izraisito imiino atbildes reakciju ir paradita gadijumos ar pieaugusiem
pacientiem.

Gados vecaki cilveki

Nuvaxovid tika vertets personam, kuras sasniegusas 18 gadu vecumu. Nuvaxovid efektivitate
primarajas s€rijas bija konsekventa gados vecakam (> 65 gadi) un jaunakam personam (18 lidz
64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentura atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Nuvaxovid viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 profilaksei, informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakSpunkta.
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Nav piemérojama.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati, lokalo panesamibu un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Genotoksicitate un kancerogenitate

In vitro genotoksicitates petijumi tika veikti ar Matrix-M adjuvantu. Pieradits, ka adjuvants nav
genotoksisks. Kancerogenitates petijumi netika veikti. Kancerogenitate nav sagaidama.

Reproduktiva toksicitate

Attistibas un reproduktivas toksicitates petijums tika veikts ar Zurku matitém, kuram ievadija Cetras
intramuskularas devas (divas pirms paro$anas; divas griisnibas perioda) 5 mikrogramus SARS-CoV-2
1S proteina (aptuveni 200 reizes vairak, salidzinot ar cilvéka 5 mikrogramu devu, pielagojot péc
kermena masas) ar 10 mikrogramiem Matrix-M adjuvanta (aptuveni 40 reizes vairak, salidzinot ar
cilveka 50 mikrogramu devu, pielagojot péc kermena masas). Ar vakcinu saistitu nevélamu ietekmi uz
fertilitati, griisnibu/laktaciju vai embrija/augla un p&cnacgju attistibu [idz 21. postnatalai dienai
nenoveroja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hlorids

Polisorbats 80

Natrija hidroksids (pH pielagos$anai)
Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Adjuvants (Matrix-M)

Holesterins

Fosfatidilholins (ieskaitot rac€misko alfa-tokoferolu)
Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Par adjuvantu skatit arT 2. punktu.

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons

12 ménesi no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, pasargats no gaismas.
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Pieradits, ka neatvérta Nuvaxovid vakcina 25 °C temperatiira ir stabila Iidz 12 stundam. Uzglabasana
25 °C temperatiira nav ieteicamie uzglabasanas vai transport€Sanas apstakli, tacu var palidzet Iemumu
pienemsana par izmantoSanu Tslaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma, kuras notikuSas 12 m&nesu
perioda, uzglabajot 2 °C lidz 8 °C temperattra.

Caurdurts flakona aizbaznis

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita no 2 °C lidz 8 °C temperatiira 12 stundas vai
istabas temperatiira (maksimali 25 °C) 6 stundas no pirma flakona aizbazna caurdurSanas ar adatu
briza lidz ievadisanai.

No mikrobiologiska viedokla, péc pirmas atveérsanas (pirmas flakona aizbazna caurdursanas ar adatu)
vakcina jalieto nekavéjoties. Ja ta netiek izlietota nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu un apstakliem
p&c pagatavosanas atbild lietotajs, un tas nedrikst parsniegt 12 stundas 2 °C lidz 8 °C temperatiira vai
6 stundas istabas temperatiira (maksimali 25 °C).

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atvérsanas skatit 6.3 apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vairakdevu flakons

5 devu flakons

2,5 ml dispersijas flakona (I klases stikls) ar aizbazni (brombutila gumija) un aluminija parklajumu ar
zilu nonemamu plastmasas vacinu.

Katrs flakons satur 5 devas pa 0,5 ml.

Iepakojuma lielums: 2 daudzdevu flakoni vai 10 daudzdevu flakoni

10 devu flakons

5 ml dispersijas flakona (I klases stikls) ar aizbazni (brombutila gumija) un aluminija parklajumu ar
zilu nonemamu plastmasas vacinu.

Katrs flakons satur 10 devas pa 0,5 ml.

Iepakojuma lielums: 2 daudzdevu flakoni vai 10 daudzdevu flakoni

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Noradijumi par rikoSanos un ievadi$anu

Ar So vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai nodroSinatu
katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietoSanai
e Vakcina ir gatava lietoSanai.
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e Neatverta vakcina jauzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatiira un ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

e Tiesi pirms lietoSanas iznemt vakcinas flakonu no iepakojuma ledusskapi.

e Registrét izmesanas datumu un laiku uz flakona mark&juma. Izlietot 12 stundu laika péc
pirmas caurdurSanas.

Flakona parbaude
e Pirms un starp katras devas ievilk§anu saudzigi pagrozit daudzdevu flakonu. Nekratit.

e Katrs daudzdevu flakons satur bezkrasainu Iidz viegli dzeltenu, caurspidigu lidz viegli
opalescgjosu dispersiju bez redzamam dalinam.

e Pirms ievadiSanas vizuali parbaudit, vai flakona satura nav redzamu dalinu un/vai krasas
izmainu. Ja tadas tiek konstatgtas, vakcinu nedrikst ievadit.

Vakcinas ievadisana

e Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodro$inatu, ka var iegtit maksimali 5 devas (2,5 ml
flakons) vai 10 devas (5 ml flakons) pa 0,5 ml.

e Katra 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lirce, kas jaievada intramuskularas
injekcijas veida, velams augSdelma deltveida muskuli.

e Nesajaukt vakcinu viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zalem.
e Neapvienot parpalikusas vakcinas no vairakiem flakoniem.

Uzglabasana péc pirmas flakona aizbazna caurdursanas
o Atverto flakonu uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira Iidz 12 stundam vai istabas temperatiira
(maksimali 25 °C) Iidz 6 stundam p&c pirmas flakona aizbazna caurdurSanas, skatit
6.3. apak$punktu.

IzmeSana
e Ja & vakcina netiek lietota 12 stundu laika, ja uzglabata 2 °C Iidz 8 °C temperatura, vai
6 stundu laika, ja uzglabata istabas temperatiira, péc pirmas flakona aizbazna caurdursanas, ta
jaizmet, skattt 6.3. apakS$punktu.

IznicindSana
e Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/21/1618/001 10 daudzdevu flakoni (10 devas flakona)
EU/1/21/1618/002 10 daudzdevu flakoni (5 devas flakona)

EU/1/21/1618/003 2 daudzdevu flakoni (10 devas flakona)
EU/1/21/1618/004 2 daudzdevu flakoni (5 devas flakona)
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 20. decembri
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)

COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sie ir daudzdevu flakoni, kas satur 5 devas pa 0,5 ml flakona (skatit 6.5. apak$punktu).

Viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) virsmas pika proteina* un
adjuvantu Matrix-M.

Adjuvants Matrix-M, kas katra 0,5 ml deva satur: Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakciju
(42,5 mikrogramus) un C frakciju (7,5 mikrogramus).

*iegits ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému insektu §tinu
ITnija, kas iegiita no Spodoptera frugiperda sugas Sf9 Stinam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Dispersija injekcijam (injekcija).

Dispersija ir bezkrasaina Iidz viegli dzeltena, caurspidiga lidz viegli opalescgjosa (pH 7,2)

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nuvaxovid XBB.1.5 ir paredzets aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 izraisito COVID-19
personam no 12 gadu vecuma.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietosanas veids
Devas

Personam vecuma no 12 gadiem Nuvaxovid XBB.1.5 ievada intramuskulari ka vienu devu (0,5 ml)
neatkarigi no ta, kadas vakcinas ieprieks sanemtas.

Personam, kuras ieprieks sanémusas COVID-19 vakcinu, Nuvaxovid XBB.1.5 jaievada vismaz
3 ménesus pec pedgjas COVID-19 vakcinas devas.

Personas ar iminsistemas traucejumiem
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Personam ar smagiem imiinsist€mas traucgjumiem drikst ievadit papildu devas, nemot véra nacionalas
vadlinijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Nuvaxovid XBB.1.5 droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 12 gadiem, Iidz §im nav

pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecdki cilvéeki
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Nuvaxovid XBB.1.5 ir paredzeta tikai intramuskularai injekcijai, vélams augsdelma deltveida muskult.
Vakcinu nedrikst injicet intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zalém.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par riko$anos ar vakcinu un tas iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Visparigi ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Saistiba ar Nuvaxovid zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabiit viegli pieejamai atbilstoSai
mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ieteicama riipiga novéro$ana vismaz 15 minttes. Vakcinas papildu devu nedrikst
ievadit personam, kuram ir bijusi anafilakse p&c ieprieks sanemtas Nuvaxovid devas.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Nuvaxovid ir palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var attistities
dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika (skatit 4.8. apak$punktu).
Pieejamie dati liecina, ka miokardita un perikardita gaita p&c vakcinacijas kopuma neatskiras no
miokardita vai perikardita gaitas.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtas personas (arT vecaki vai apriupétaji) jainformé, ka nekavgjoties javersas péc mediciniskas
palidzibas, ja pec vakcinacijas rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai perikarditu, piem&ram,
(akutas un ilgstoSas) sapes kraskurvi, elpas trukums vai sirdsklauves.

Lai diagnostic&tu un arstétu §Ts slimibas, veselibas apriipes specialistiem jarikojas saskana ar
vadlinijam un/vai jasanem specialistu konsultacija.
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Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna atbildes reakciju uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi
saistitas reakcijas, tai skaitd vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas
reakcijas. Ir svarigi ieverot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no traumas gibona gadijuma.
Blakusslimiba

Vakcinacija jaatliek personam, kuram ir akiita smaga febrila slimiba vai akiita infekcija. Neliela
infekcija un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucejumi

Tapat ka citas intramuskularas injekcijas, vakcina jalieto piesardzigi personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju vai kuram ir trombocitopénija vai jebkadi koagulacijas trauc€jumi (piemeram,
hemofilija), jo STm personam péc intramuskularas ievadi$anas var rasties asinoSana vai zilumi.

Personas ar imiinas sistémas traucejumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imiingenitate ir novertéta ierobezotam skaitam personu ar imiinas
sisteémas traucgjumiem. Nuvaxovid XBB.1.5 efektivitate var biit mazaka personam ar nomaktu
imunitati.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo tas joprojam tiek noteikts paslaik
notiekosajos kltniskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Personas var nebit pilniba aizsargatas 1idz 7 dienam péc vinu otras devas. Tapat ka visu vakcinu
gadijuma, vakcinacija ar Nuvaxovid XBB.1.5 var nenodrosinat aizsardzibu visiem tas sanémeéjiem.

Paligvielas

Natrijs
St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — butiba ta ir

(159

natriju nesaturosa”.

Kalijs
St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “’kaliju nesaturo$a”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nuvaxovid (sakotn&jais variants, Vuhanas celms) ievadisana vienlaikus ar inaktivétam gripas
vakcinam ir noverteta ierobezotam skaitam dalibnieku izp&tes kliniska petijuma apak$petijuma, skatit

4.8.un 5.1. apakSpunktu.

SaistoSo antivielu veidosanas pret SARS-CoV-2 bija zemaka, ja Nuvaxovid ievadija vienlaicigi ar
inaktivetu gripas vakcinu. Ta klmiska nozime nav zinama.

Nuvaxovid XBB.1.5 vienlaiciga ievadisana ar citam vakcinam nav pétita.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griutnieciba
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Pieredze par Nuvaxovid lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZota. Pétijumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo
attistibu, skatit 5.3. apakSpunktu.

Nuvaxovid XBB.1.5 lietoSana griitniecibas laika jaapsver tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums parsniedz
jebkadu iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai Nuvaxovid XBB.1.5 izdalas cilvéka piena.

Ta ka Nuvaxovid XBB.1.5 sistemiska iedarbiba uz sievieti, kas baro bérnu ar kriiti, ir nenozimiga,
ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kas baroti ar kriiti, nav paredzama.

Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati,
skatit 5.3. apakSpunktu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nuvaxovid XBB.1.5 neietekm€ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomé&r dazas no 4.8. apakSpunkta mingtajam blakusparadibam var islaicigi ietekmét
speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nuvaxovid (sakotnéjais variants, Vuhanas celms)

Drosuma profila kopsavilkums péc primaras sérijas

Dalibnieki no 18 gadu vecuma

Nuvaxovid droSums tika vertéts 5 notiekoSo klinisko petijumu, kas veikti Australija, Dienvidafrika,
Lielbritanija, Amerikas Savienotajas Valstls un Meksika, apvienoto datu starpposma analiz€. Analizes
laika kopuma 49 950 dalibnieki vecuma no 18 gadiem sanéma vismaz vienu devu no primaras divu
devu Nuvaxovid serijas (n=30 058) vai placebo (n=19 892). Vakcinacijas laika vecuma mediana bija
48 gadi (diapazona no 18 Iidz 95 gadiem). Nov&roSanas ilguma mediana bija 70 dienas péc 2. devas,
32 993 (66 %) dalibnieku novéroja vairak neka 2 ménesus pec 2. devas.

Apvienotajos reaktogenitates datos, kas ietver dalibniekus vecuma no 18 gadiem, kuri ieklauti divos

3. fazes pétijumos un sanéma vismaz Nuvaxovid (n=20 055) vai placebo (n=10 561) devu, visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (75 %), sapes injekcijas vieta (62 %),
nogurums (53 %), mialgija (51 %), galvassapes (50 %), vajums (41%), artralgija (24 %) un slikta dasa
vai vemsSana (15 %). Nevelamas blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidg€ji smagas, un to ilguma
mediana bija 2 dienas vai mazak lokalu reakciju gadijuma un 1 diena vai mazak sistémisku reakciju
gadijuma.

Kopuma nevélamo blakusparadibu sastopamiba bija lielaka jaunakajas vecuma grupas: jutiguma
injekcijas vieta, sapju injekcijas vieta, noguruma, mialgijas, galvassapju, vajuma, artralgijas un sliktas
disas vai vemsSanas sastopamiba bija lielaka pieaugusajiem vecuma no 18 11dz mazak ka 65 gadiem
neka 65 gadus vecam un vecakam personam.

Par lokalam un sistemiskam nevélamam blakusparadibas biezak zinots péc 2. devas neka péc 1. devas.

Licencetas inaktivetas sezonalas gripas vakcinas tika ievaditas dalibniekiem taja pasa diena, kad
Nuvaxovid (n=217) vai placebo (n=214) 1. deva, pretgjas puses rokas deltveida muskuli 431
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dalibniekam, kas bija ieklauts 3. fazes (2019nCoV-302) izp&tes apakspétijuma. Lokalo un sist€émisko
nevélamo blakusparadibu biezums gripas apak$pétijuma populacija bija augstaks neka galvena
pétijuma populacija pec 1. devas gan Nuvaxovid, gan placebo sanémgjiem.

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Nuvaxovid droSums pusaudziem tika vert€ts pasreiz notickosa 3. fazes, daudzcentru, randomizéta,
noverotajam masketa, placebo kontroleta pétijuma (petijums 2019nCoV-301) pediatriskas paplasinatas
dalas starpposma analizé. DroSuma dati tika apkopoti par 2232 dalibniekiem vecuma no 12 lidz

17 gadiem ar un bez pieradijumiem par iepriek§&ju SARS CoV-2 infekciju Amerikas Savienotajas
Valstis, kuri sanéma vismaz vienu Nuvaxovid devu (n=1487) vai placebo (n=745). Demografiskie
raditaji dalibniekiem, kuri sane@ma Nuvaxovid, un tiem, kuri sanéma placebo, bija Iidzigi.

Visbiezak sastopamas nevelamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (71 %), sapes
injekcijas vieta (67 %), galvassapes (63 %), mialgija (57 %), nogurums (54 %), vajums (43 %), slikta
dasa vai vemsana (23 %), artralgija (19 %) un drudzis (17 %). Drudzis tika novérots biezak
pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem, salidzinot ar pieauguS$ajiem, un pusaudziem tas loti biezi
bija pec 2. devas. Blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidgji smagas, un lokalu notikumu ilguma
mediana bija mazaka vai vienada ar 2 dienam, bet sistémiskiem notikumiem pe&c vakcinacijas —
mazaka vai vienada ar 1 dienu.

DroSuma profila kopsavilkums péc balstvakcinacijas devas

Dalibnieki, kuri sasniegusi 18 gadu vecumu

Neatkariga pétijuma (CoV-BOOST pétijums, EudraCT 2021-002175-19), kura tika noverteta
Nuvaxovid balstvakcinacijas devas lietoSana personam, kuras bija pabeiguSas primaro vakcinaciju ar
autorizétu mRNS COVID-19 vakcinu vai adenovirusu vektora COVID-19 vakcinu, netika konstatétas
jaunas droSuma problémas.

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas droSums un imiingenitate tika novertéta notiekosaja 3. fazes
daudzcentru, randomizéeta, noverotajam masketa, placebo kontroléta petijuma (petijums 2019nCoV-
301). Kopuma 12 777 dalibnieki sanéma vakcinu ka balstvakcinacijas devu ne agrak ka 6 m&nesus péc
divu devu primaras s€rijas (primaras s€rijas pabeigsanas un balstvakcinacijas devas sanemsanas
intervala mediana bija 11 ménesi). No 12 777 dalibniekiem, kas san€ma balstvakcinacijas devu,

39 dalibnieki nesanéma Nuvaxovid visas tris devas. DroSuma analize ietvéra lokalu un sist€misku
nevelamu blakusparadibu noverté€sanu 7 dienu perioda pec balstvakcinacijas devas tiem dalibniekiem,
kuri aizpildija elektronisko dienasgramatu (n=10 137).

Visbiezak novérotas nevelamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (73 %), sapes injekcijas
vieta (61 %), nogurums (52 %), muskulu sapes (51 %), galvassapes (45 %), vajums (40 %) un locitavu
sapes (26 %).

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas droSums tika novertéts notiekosa 3. fazes petijuma (petijums
2019nCoV-301) starpposma analizé. Kopuma 1499 dalibnieki san&ma balstvakcinacijas devu aptuveni
9 ménesus peéc primaras serijas 2. devas sanemsanas. Apakskopai, kura bija 220 dalibnieki, kas
sanéma balstvakcinacijas devu, nevélamas blakusparadibas tika novertétas 7 dienu perioda pec
balstvakcinacijas devas sanemsanas (ad hoc balstvakcinacijas droSuma analizes kopa), un 190 no Siem
dalibniekiem aizpildija elektronisko dienasgramatu.

Nevelamas blakusparadibas pusaudziem radas biezak un ar augstaku pakapi neka pieaugusajiem.
Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (72 %), galvassapes
(68 %), nogurums (66 %), sapes injekcijas vieta (64 %), muskulu sapes (62 %), vajums (47 %) un
slikta dtiSa vai vemsana (26 %) ar ilguma medianu no 1 1idz 2 dienam p&c vakcinacijas. Laika no
balstvakcinacijas devas ievadisanas Iidz 28 dienam p&c ievadiSanas p&tijjuma dalibniekiem netika
konstatgtas jaunas droSuma problémas.
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Nuvaxovid XBB.1.5 (Omicron pielagotais Nuvaxovid)

Nuvaxovid XBB.1.5 droSums izriet no droSuma datiem, kuri attiecas uz Nuvaxovid (sakotn&ja
varianta, Vuhanas celma) vakcinu, un droSuma datiem, kas iegtiti no pielagotas Omicron BA.5

vakcinas.

Nuvaxovid monovalentas Omicron BA.5 un bivalentas sakotngja varianta/Omicron BA.5 vakcias
balstvakcinas deva tika vertéta notiekosa 3. fazes pétijuma ar dalibniekiem vecuma no 18 gadiem
(2019nCoV-311, 2. dala). Saja p&tijuma 251 dalibnieks sanéma Nuvaxovid (sakotngja varianta,
Vuhanas celma) balstvakcinas devu, 254 sanéma monovalentas Omicron BA.5 balstvakcinas devu un
259 dalibnieki sanéma bivalentas Nuvaxovid sakotngja varianta/Omicron BA.5 balstvakcinas devu.
Medianais noverosanas perioda ilgums péc sakotngjas balstvakcinacijas lidz datu slégSanas datumam
2023. gada 31. maija bija 48 dienas.

Visparigais Nuvaxovid monovalentas Omicron BA.5 balstvakcinas devas droSuma profils bija lidzigs
tam, ko novéroja p&c Nuvaxovid (sakotngja varianta, Vuhanas celma) balstvakcinas devas. Visbiezak
sastopamas neveélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (> 50 %), sapes injekcijas vieta
(> 30 %), nogurums (> 30 %), galvassapes (> 20 %), mialgija (> 20 %) un vajums (> 10 %).
Nuvaxovid monovalentas Omicron BA.5 balstvakcinas devu lietoSanas gadijumos jaunas nevélamas
blakusparadibas netika atklatas. PEtijuma 2019nCoV-311 2. dala lokalu un sist€misku reaktogenitates
notikumu bieZzums sievieteém bija lielaks neka virieSiem attieciba uz visam testetajam vakcinas

konstrukcijam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos petijumos, ir uzskaititas talak atbilstosi $adam

biezuma kategorijam:

loti biezi (> 1/10);

biezi (> 1/100 Iidz < 1/10);
retak (= 1/1000 Iidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000);
loti reti (< 1/10 000);

nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas Nuvaxovid kliniskajos pétijjumos un pécregistracijas
ieredzeé personam no 12 gadu vecuma

traucgjumi

val vemsana®

MedDRA organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
Klasifikacija (=1/10) (=1/100 Iidz | (=1/1000 | (=1/10 00 (nevar
<1/10) Iidz 0 Idz noteikt péc
<1/100) | <1/1000) | pieejamiem
datiem)
Asins un limfatiskas sisteémas Limfaden
traucgjumi opatija
Imiinas sist€émas traucgjumi Anafilakse
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Parestézija
Hipoestezija
Sirds funkcijas traucgjumi Miokardits
Perikardits
Asinsvadu sisteémas Hipertensi
traucgjumi ja
Kunga un zarnu trakta Slikta dusa
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Adas un zemadas audu Izsitumi
bojajumi Eritema
Nieze
Natrene
Skeleta, muskulu un Mialgija®
saistaudu sistemas bojajumi  |Artralgija®
Vispargji trauc&jumi Jutigums Apsartums Nieze Siltuma
un reakcijas ievadiSanas vieta | injekcijas injekcijas injekcijas | sajiita
vieta® vieta™® vieta injekcijas
Sapes Pietukums Drebuli vieta
injekcijas injekcijas
vieta® vieta®
Nogurums? Drudzis®
Vajums®® Sapes
ekstremitate

a Sos notikumus biezak novéroja péc otras devas.

b Sis termins ietvéra ar notikumus, kas zinoti ka gripai lidziga slimiba.

¢ Sis termins ietver gan apsartumu injekcijas vieta, gan eritému injekcijas vieta (biezi).

d Par hipertensiju netika zinots pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem kliniskaja p&tijjuma.

¢ Drudzis tika novérots biezak pusaudziem vecuma no 12 Iidz < 17 gadiem, salidzinot ar pieaugu$ajiem, un pusaudziem tas
loti bieZi bija p&c otras devas.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Visos kliniskajos petijumos noveroja hipertensijas sastopamibas palielinaSanos p&c vakcinacijas
(n=46, 1,0 %), salidzinot ar placebo (n=22, 0,6 %), gados vecakiem pieauguSajiem 3 dienu laika p&c
vakcinacijas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju, un noradit s€rijas numuru, ja tas ir pieejams.

4.9. PardozeSana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem. PardozeSanas gadijuma ieteicama dzivibai svarigo funkciju
kontrole un iespgjama simptomatiska arst€Sana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcina, proteina apakssvieniba, ATK kods: JO7BN04

Darbibas mehanisms

Nuvaxovid XBB.1.5 sastav no attirita pilna garuma SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 rekombinanta
virsmas pika (S) proteina, kas ir stabiliz&ts ta prefiizijas konformacija. Saponinu saturo$a Matrix-M
adjuvanta pievienoSana veicina dabiskas imiinas sistémas $tinu aktivizésanu, kas uzlabo S proteina
specifiskas imiinas atbildes reakcijas apmeru. Abas vakcinas sastavdalas izraisa B un T §tinu imiino
atbildes reakciju uz S proteinu, tai skaita neitraliz€josas antivielas, kuras var veicinat aizsardzibu pret
COVID-19.
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Nuvaxovid XBB.1.5 (Omicron pielagotais Nuvaxovid)

Par Nuvaxovid XBB.1.5 efektivitati tiek secinats no efektivitates datiem, kuri attiecas uz Nuvaxovid
(sakotngja varianta, Vuhanas celma) vakcinu, un imiingenitates datiem, kas iegiiti no pielagotas
Omicron BA.5 celma vakcinas.

Petfjuma 2019nCoV-311 (2. dala) kopskaita 694 dalibnieki vecuma no 18 gadiem, kuriem bija
izverteta imiingenitate un kuri agrak bija sanémusi 3 vai vairak Pfizer-BioNTech COVID-19 vakcinas
vai Moderna COVID-19 vakcinas devas, ka balstvakcinas devu ievadija 1 no Seit minétajiem:
Nuvaxovid (sakotng&ja varianta, Vuhanas celma), Nuvaxovid monovalento Omicron BA.5 vakcinu vai
Nuvaxovid bivalento sakotng&ja varianta/Omicron BA.5 vakcinu. Balstvakcinas devas ievadiSanas laika
mediana bija attiecigi 11-13 ménesi p&c p&dgjas vakcinacijas. GMR un seroreakcijas raditajus
izvertgja 1 meénesi pec vakcinacijas.

Petijuma primarais mérkis bija pieradit parakumu pseidovirusa neitralizacijas antivielu titra (IDso) un
lidzvertigumu seroreakcijas raditaja, ko iegiist péc imiinreakcijas uz Omicron BA.5 un ko rada
Nuvaxovid bivalentas sakotngja varianta/Omicron BA.5 vakcinas deva, salidzinajuma ar reakciju, ko
sniedz Nuvaxovid (sakotngja varianta, Vuhanas celma) deva, ka arT izvertet lidzvertibu, novertgjot
IDso [imeni sakotng&ja SARS-CoV-2 celma gadijumos, kad izmanto Nuvaxovid bivalento sakotngja
varianta/Omicron BA.5 vakcinu salidzinajuma ar Nuvaxovid (sakotng&ja varianta, Vuhanas celma).

Tika pieradits pret Omicron BA.5 IDso parakums Nuvaxovid bivalentajai sakotngja varianta/Omicron
BA.5 vakcinai salidzinajuma ar Nuvaxovid (sakotng&ja varianta, Vuhanas celma) vakcinu, jo divpusgja
95 % ticamibas intervala (TI) apaksgja robeza GMR gadijuma bija > 1. Tika sasniegts pret sakotn&ja
varianta IDso lidzvertigums Nuvaxovid bivalentajai sakotngja varianta/Omicron BA.5 vakcinai
salidzinajuma ar Nuvaxovid (sakotn&ja varianta, Vuhanas celma) vakcinu, jo divpusgja 95 % TI
apaksgja robeza GMR gadijuma bija > 0,67.

Tika sasniegts pret Omicron BA.5 varianta seroreakcijas raditaja Iidzvertigums Nuvaxovid
bivalentajai sakotngja varianta/Omicron BA.5 vakcinai salidzinajuma ar Nuvaxovid (sakotngja
varianta, Vuhanas celma) vakcinu, jo divpusgja 95 % TI apak$gja robeza, kura attiecas uz procentualo
starpibu pacientiem ar seroreakciju, bija > -5 %. Sikaku informaciju skatit 2. tabula.

Izpétes imiingenitates analizes ietvéra IDso GMT attiecibas un seroreakcijas raditaju atskiribas
novert§jumu Nuvaxovid monovalentajai Omicron BA.5 vakcinai un Nuvaxovid (sakotngja varianta,
Vuhanas celma) vakcinai. GMT attieciba pec balstvakcinacijas ar Nuvaxovid monovalentas Omicron
BA.5 vakcinas devu salidzinajuma ar balstvakcinaciju ar Nuvaxovid (sakotn&ja varianta, Vuhanas
celma) devu bija 2,5 (divpusgjie 95 % TI: 2,10; 2,94). AtSkiriba starp seroreakcijas raditajiem starp
balstvakcinaciju ar Nuvaxovid monovalentas Omicron BA.5 vakcinas devu un balstvakcinaciju ar
Nuvaxovid (sakotn&ja varianta, Vuhanas celma) vakcinas devu bija 33,2 % (divpusgjie 95 % TI:

25,4 %; 40,7 %). Lai arT oficials novertejums netika veikts, §ts atbildes reakcijas varetu liecinat par
petijuma tris veiksmes krit€riju sasniegsanu.

2. tabula. Omicron BA.5 un Vuhanas pseidovirusa neitralizejoSo antivielu titri (IDso) un
seroreakcijas raditaji péc balstvakcinacijas ar Nuvaxovid monovalento BA.S vakcinu,
Nuvaxovid (sakotnéja varianta, Vuhanas celma) vakeinu un Nuvaxovid bivalento sakotnéja
varianta/Omicron BA.5 vakcinu — PP pseidovirusa neitralizéjosas analizes apakSkopa; pétijuma
2019nCoV-311 2. dala

26



Raditaji

Dalibnieki > 18 gadus veci

Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid Bivalenta Monovalenta | Monovalenta
monovalenta (sakotneja bivalenta vakcina Omicron Omicron
Omicron BA.5 | varianta, sakotnéja salidzina- BA.5 vakcina | BA.S vakcina
vakcina Vuhanas varianta/Omicron | juma ar salidzinajuma | salidzinajuma
celma) BA.5 vakcina sakotnéja ar sakotnéja ar bivalento
vakcina varianta varianta vakcinu
vakcinu vakcinu
Hipotézes
testeSana
Omicron BA.5 pseidovirusa neitralizacija
Sakuma stavoklis'
nl 236 227 231
GMT (IDso) | 348,4 326,6 293,3
95 % TI* 283,9; 427,6 260,0;410,4 | 237,3;362,6
28. diena
nl 235 227 231 GMTR, 95 % TI LB > 1,0 parakuma kriterijs
Koriggetais 1279,1 515,1 1017,8 2,0 2,5 1,3
GMT? JA NT NT
95 % TI* 1119,7; 1461.1 | 450,4;589,0 | 891,0; 1162,6 1,69; 2,33 2,10; 2,94 1,06; 1,50
GMFR 4,4 1.8 3,6
salidzinajuma
ar 0. dienu
95 % TI? 3,8;5,1 1,6; 2,0 3,2;42 SRR®95 % TI LB atskiriba > -5 %
lidzvertiguma kriterijs
SRR 107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 33,2 5,7
palielingjums (12,3) JA NT NT
> 4 reizes,*
n3/n2 (%)
95 % TP 39,0; 52,1 8,4;17,3 33,5; 46,5 19,8; 35,0 25,4; 40,7 -3,3; 14,6

Sakotngja varianta (Vuhanas) pseidovirusa neitralizacija

Sakuma stavoklis’

nl 236 227 230

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

95 % TI? 1141,7;1609,2 | 1044,1; 1024,5; 1457,9
1519,8

28. diena

nl 236 227 231 GMTR 95 % TI LB > 0,67 lidzvértiguma

kriterijs

Koriggtais 2010,2 2205.,6 2211,1 1,0 0,9 0,9

95 % TI* 1766,6; 2310,1 | 1926,4; 1932,9; 2529,3 0,84; 1,20 0,78; 1,08 0,77; 1,09
2525,1

GMFR 1,6 1,9 1,9

salidzinajuma

ar 0. dienu

95 % TI? 1,4;1,9 1,6; 2,1 1,6;2,2 SRR atskiriba®
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SRR 53/236 (22,5) 52/227 54/230 (23,5) 0,6 -0,4 -1,0
palielinajums (22,9

> 4 reizes,*

n3/n2 (%)

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

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMFR = (geometric mean fold rise) geometriskais vid&jais palielinajums attieciba pret
sakuma stavokla raditaju; GMT = (geometric mean titre) geometriskais vidgjais titrs; GMTR = (geometric mean titre
ratio) geometriska vidgja titra attieciba; IDso = 50 % inhib&joss atskaidijums; LB = (lower bound) apaksgja robeza;
LLOQ = (lower limit of quantitation) kvantitativas noteikSanas apaksgja robeza; nl = dalibnieku skaits testam specifiska
PP-IMM analizes kopa katra vizite ar neiztrikstoSiem datiem; n2 = dalibnieku skaits testam specifiska PP-IMM analizes
kopa ar neiztriikstoSiem datiem 0. dienas un 28. dienas vizitg; n3 = dalibnieku skaits, kuram zinots par palielinadjumu

> 4 reizes, proporcijas aprekinasana ka saucgju izmantojot n2; NT = nav testéti; PP-IMM = (per-protocol

immunogenicity) protokolam atbilstosa imfingenitate; SRR = (seroresponse rate) seroreakcijas raditajs.
!'Sakuma stavoklis tika definéts ka pedgjais novertejums bez iztriikstosiem datiem pirms balstvakcinacijas.

2 GMT un GMFR 95 % TI aprekinats, izmantojot logaritmiski parveidotu vértibu t izkliedi, kas p&c tam parveidotas atpakal
originalaja skala prezentacijas noltikos.

3 Lai aprékinatu korigéto GMT visam vakcinu grupam, veica ANCOVA analizi visam vakcinu grupam, izmantojot vakcinas
grupu un vecuma grupu (18-54, > 55 gadi) ka fiksétos lielumus un sakuma stavokla (0. diena) veértibu ka kovariatu. Lai
noteiktu korigéto GMTR starp divam vakcinu grupam, katra para salidzinasanai izmantoja datus tikai no divam grupam.
Vidgjo atskiribu starp vakcinu grupam un atbilstosas T1 robezvertibas péc tam kapinaja, lai iegiitu IDso GMT attiecibu un
atbilstosas 95% TI veértibas.

“* SRR tika definéts ka to dalibnieku proporcija, kurai IDso titrs katra vizité pec vakcinacijas bija > 4 reizes lielaks

salidzinajuma ar sakuma stavokla vertibu, ja vertiba sakuma stavoklt atbilda LLOQ vai bija lielaka par to, vai > 4 reizes

lielaks par LLOQ), ja veértiba sakuma stavokli bija mazaka par LLOQ un tika aprekinata, ka saucgju izmantojot n2.

5 SRR 95 % TI aprekinats, izmantojot Clopper-Pearson metodi.

¢ SRR atskiribas 95 % TI apréekinats, izmantojot Miettinen un Nurminen metodi.

Nuvaxovid (sakotnéjais variants, Vuhanas celms)

Kliniska efektivitate

Primara s€rija

Nuvaxovid kliniska efektivitate, droSums un imtingenitate tiek novertéta divos pivotalos, placebo

kontrol&tos 3. fazes pétijumos: 1. pétijums (2019nCoV-301) veikts Ziemelamerika un 2. p&tjjums
(2019nCoV-302) veikts Lielbritanija, bet 2.a/b fazes petijums veikts Dienvidafrika.

1. pétijums (2019nCoV-301)
1. petijums ir paslaik notiekoSs 3. fazes daudzcentru, randomizgts, noveérotajam maskets, placebo

kontroléts pétijums ar pieauguso galveno pétijumu, kura ieklauti 18 gadu veci un vecaki dalibnieki
Amerikas Savienotajas Valstis un Meksika, un pediatriska paplaSinata dala, kura ieklauti dalibnieki no
12 Iidz 17 gadu vecumam Amerikas Savienotajas Valstis.

Dalibnieki no 18 gadu vecuma

P&c ieklauSanas pieauguso galvenaja p&tijuma dalibnieki tika stratificgti pec vecuma (no
18 Iidz 64 gadiem un > 65 gadi) un attieciba 2:1 iedaliti, lai sanemtu Nuvaxovid vai placebo. P&tijuma

netika ieklauti dalibnieki, kuriem bija nozimigi imiinas sisteémas traucé€jumi $adu iemeslu d&l:

imuindefictta slimiba; aktivs vezis, kas tiek arstéts ar kKimijterapiju; 90 dienu laika sanemta ilgstosa
iminsupresiva terapija vai imtinglobulins, vai no asinim atvasinatas zales; iestajusies griitnieciba vai

baro bérnu ar kriiti; vai ieprieks diagnosticéts, laboratorija apstiprinats COVID-19. Tika ieklauti
dalibnieki ar kliniski stabilu blakusslimibu, ka arT dalibnieki ar labi kontroletu HIV infekciju.

Pieauguso ieklauSana tika pabeigta 2021. gada februari. Lai novertétu droSumu un efektivitati pret
COVID-19, dalibnieki tiks noveroti Iidz 24 ménesiem péc otras devas ievadiSanas. P&c pietickami

daudz droSuma datu ievaksanas, lai atbalstitu pieteikumu arkartas lietoSanas atlaujas sanemsanai,
sakotngjie placebo sanemé;ji tika aicinati sanemt divas Nuvaxovid injekcijas ar 21 dienas intervalu, un
sakotn&jie Nuvaxovid sanémgji — divas placebo injekcijas ar 21 dienas intervalu (“maskets
krusteniskais p&tijums”). Visiem dalibniekiem tika piedavata iespgja turpinat noveéroSanu petijjuma.
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Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par “Efektivitates [PP-EFF] analizes kopu saskana ar
protokolu”) bija 25 452 dalibnieki, kuri sanéma vai nu Nuvaxovid (n = 17 312), vai placebo

(n = 8140), sanéma divas devas (1. deva 0. diena; 2. deva 21. diena, mediana 21 diena [IQR 21-23],
diapazons 14-60), nebija izsledzosas novirzes no protokola un kuriem 7 dienu laika p&c otras devas
nebija pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju.

Demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija Iidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, un tiem, kuri sanéma placebo. PP-EFF analizes kopa dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, vecuma mediana bija 47 gadi (diapazons: no 18 Iidz 95 gadiem); 88 % (n = 15 264) bija
vecuma no 18 Iidz 64 gadiem un 12 % (n = 2048) bija 65 gadus veci un vecaki; 48 % bija sievietes,

94 % bija no Amerikas Savienotajam Valsttim un 6 % no Meksikas, 76 % bija baltas rases, 11 % bija
melnas rases parstavji vai afroamerikani, 6 % bija Amerikas indiani (tai skaita indiani) vai Alaskas
pamatiedzivotaji, 4 % bija aziati un 22 % bija latinamerikani. Vismaz viena ieprieks pastavosa
blakusslimiba vai dzivesveida pazime, kas bija saistita ar paaugstinatu smaga COVID-19 risku bija

16 493 (95 %) dalibniekiem. Blakusslimibas bija aptaukoSanas (kermena masas indekss (KMI)

> 30 kg/m?); hroniska plausu slimiba; 2. tipa cukura diabéts, sirds un asinsvadu slimiba; hroniska nieru
slimiba vai cilvéka imiindeficita viruss (HIV). Citas augsta riska pazimes bija vecums >65 gadiem (ar
vai bez blakusslimibam) vai vecums <65 gadiem ar blakusslimibam, un/vai dzives vai darba apstaklus,
kas saistiti ar zinamu biezu saskari ar SARS-CoV-2 vai blivas apdzivotibas apstakliem.

COVID-19 gadijumi tika apstiprinati ar polimerazes kédes reakciju (PKR) centrala laboratorija.
Vakcinas efektivitate ir noradita 3. tabula.

3. tabula. Vakcinas efektivitate pret PKR apstiprinatu COVID-19, kas sacies vismaz 7 dienas
péc otras vakcinacijas ' — PP-EFF analizes kopa; pétljums 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
%
Vakcinas
Apaksgrupa efektivitate
95 % TI
Sastopamibas Sastopamibas
Dalibnieki | COVID- | raditajs gada | Dalibnieki | COVID- | raditajs gada
N 19 uz 1000 19 uz 1000
gadijumi | cilvékiem? gadijumi | cilvékiem?
n (%)* n (%)*
Primarais efektivitates merka kriterijs
Visi 17312 14 (0,1) 3,26 63 (0,8) 34,01 90,4 %
dalibnieki (82,9; 94,6)**

' VE novértéta dalibniekiem bez biitiskam novirzém no protokola, kuri sakotngja stavokli ir seronegativi (attieciba uz

SARS-CoV-2) un kuriem nav laboratorija apstiprinatas esosas SARS-CoV-2 infekcijas ar simptomu paradiSanos 6 dienu

laika péc otras devas, un kuri ir sanémusi pilnu noziméto p&tamas vakcinu shemu.

2 Slimibas sastopamibas vidgjais raditajs gada uz 1000 cilvekiem.

3 Pamatojoties uz ar PKR apstiprinatu COVID-19 infekcijas sastopamibas raditaja loglinearo modeli, izmantojot Puasona

regresiju, ar arst€Sanas grupu un vecuma grupu ka fiksetu efektu un robustu kltidas dispersiju, kur VE =100 x (1 —

relativais risks) (Zou, 2004. gads).

4 Sasniedza veiksmigas vakcinacijas primaro efektivitates merka kritériju ar ticamibas intervala apaksgjo robezu (TIAR) >

30 % planotaja primaraja apstiprino$aja analizg.

Nuvaxovid vakcinas efektivitate COVID-19 infekcijas noverSana, sakot no septinam dienam péc

2. devas, bija 90,4 % (95 % TI 82,9, 94,6). PP-EFF analizes kopa netika zinots par smagiem

COVID-19 gadijumiem 17 312 Nuvaxovid dalibniekiem, salidzinot ar 4 zinotajiem smagiem
COVID-19 gadijumiem 8140 placebo sanémgju vida.

Primara efektivitates mérka kriterija apakSgrupu analize liecinaja par [idzigiem efektivitates laika
punkta aprékiniem virieSiem un sievieteém un rasu grupam, ka ar1 visiem dalibniekiem, kuriem ir
blakusslimibas, kas saistitas ar augstu smaga COVID-19 risku. Biitiskas atSkiribas kopgja vakcinas
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efektivitate nebija dalibniekiem ar paaugstinatu smaga COVID-19 risku, tai skaita tiem, kuriem ir 1
vai vairakas blakusslimibas, kas paaugstina smaga COVID-19 risku (piem&ram, KMI > 30 kg/m?,
hroniska plausu slimiba, 2. tipa cukura diabgts, sirds un asinsvadu slimiba un hroniska nieru slimiba).

Efektivitates rezultati atspogulo ieklauSanu, kas notika laika, kad virusa celmi, kuri klasificeti ka
baZas izraisoS§s variants vai interesi izraiso$s variants, galvenokart cirkulgja abas valstis (ASV un
Meksika), kuras tika veikts p&tijums. Sekvenc€Sanas dati bija pieejami 61 no 77 merka kriterija
gadijumiem (79 %). No tiem 48 no 61 (79 %) tika identificeti ka bazas izraiso$s variants vai interesi
izraiso§s variants. Visbiezak identificetie bazas izraisoSie varianti bija alfa — 31/61 gadijumi (51 %),
beta (2/61, 4 %) un gamma (2/61, 4 %), savukart visbiezakie interesi izraiso$ie varianti bija jota — 8/61
gadijumi (13 %) un epsilons (3/61, 5 %).

Efektivitate pusaudziem no 12 lidz 17 gadu vecumam

Nuvaxovid efektivitate un imiingenitate tika noverteta pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem
Amerikas Savienotajas Valstis notiekoSaja 3. fazes, daudzcentru, randomizeta, noverotajam masketa,
placebo kontroléta petijuma 2019nCoV-301 pediatriska paplaSinataja dala. Kopa 1799 dalibnieki tika
iedaliti attieciba 2:1, lai sanemtu divas Nuvaxovid (n=1205) vai placebo (n=594) devas
intramuskularas injekcijas veida ar 21 dienas intervalu, parstavéja efektivitates populaciju atbilstosi
protokolam. Dalibnieki ar apstiprinatu infekciju vai iepriek$€ju infekciju SARSCoV-2 del
randomizacijas laika netika ieklauti primaraja efektivitates analizg.

Pusaudzu ieklausana tika pabeigta 2021. gada junija. Dalibniekus novéroja [idz 24 m&nesiem p&c otras
devas sanemsanas, lai novertetu droSumu, efektivitati un imingenitati pret COVID-19. Péc 60 dienu
droSuma noverosanas perioda pusaudzi, kuri sakotng&ji san€ma placebo, tika aicinati sanemt divas
Nuvaxovid injekcijas ar 21 dienas intervalu, bet sakotngjie Nuvaxovid sanéméji — divas placebo
injekcijas ar 21 dienas intervalu “maskéta krusteniska pareja”). Visiem dalibniekiem tika piedavata
iesp&ja turpinat noverosanos petijuma.

COVID-19 tika definéts ka pirma ar PKR apstiprinata viegla, vidgji smaga vai smaga COVID-19
epizode ar vismaz vienu vai vairakiem ieprieks§ noteiktiem simptomiem katra smaguma kategorija.
Viegls COVID-19 tika defin&ts ka drudzis, jauna klepus paradiSanas vai vismaz 2 vai vairaki papildu
COVD-19 simptomi.

Bija 20 ar PKR apstiprinati simptomatiski viegli COVID-19 gadijumi (Nuvaxovid, n=6 [0,5 %];
placebo, n=14 [2,4 %]), ka rezultata efektivitates laika punkta novertejums bija 79,5 % (95 % TL:
46,8 %, 92,1 %).

Sis analizes laika baZas izraisoais (variant of concern — VOC) Delta (B.1.617.2 un AY linijas)
variants bija doming&joSais variants, kas cirkulgéja ASV, un veidoja visus gadijumus, kuriem ir pieejami
sekvencu dati (11/20, 55 %).

Imiingenitate pusaudziem no 12 lidz 17 gadu vecumam

SARS-CoV-2 neitraliz€joso antivielu atbildes reakcijas analize 14 dienas pec 2. devas (35. diena) tika
veikta pusaudziem, kuri sakotngja stavokli bija seronegativi pret anti-SARS-CoV-2 nukleoprotetnu
(NP) un PKR negativi. Neitraliz&joso antivielu atbildes reakcijas tika salidzinatas ar tam, kas
noverotas seronegativiem/PKR negativiem pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem
pieauguso galvenaja petijuma (protokolam atbilsto$a imtingenitates (Per Protocol Immunogenicity —
PP-IMM) analizes kopa), ka noradits 4. tabula. Lai nodroSinatu lidzvertibu, bija jaatbilst $adiem tris
kriterijiem: geometriska vidgja titra (GMT) attiecibas (GMT 12—17 gadi/GMT 18-25 gadi) divpusgja
95 % TI apaksgja robeza > 0,67; GMT attiecibas punkta novertjums > 0,82 un serokonversijas
raditaju starpibas (SCR) (SCR no 12 Iidz 17 gadiem minus SCR no 18 1idz 25 gadiem) divpusgja

95 % TI apaksgja robeza > -10 %. Sie lidzvértibas kritériji tika sasniegti.
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4. tabula. Mikroneitralizacijas testa SARS-CoV-2 S savvalas tipa virusa neitralizéjoSo antivielu
titru korigeta geometriska vidéja attieciba 35. diena kopuma un péc vecuma grupas (PP-IMM

analizes kopa)'

Pediatriskais
paplasinajums (no

Pieauguso galvenais
pétijums (no 18 lidz <

No 12 lidz 17
gadiem, salidzinot

Tests Laika 12 Iidz 17 gadiem) 25 gadiem) ar
punkts N=390 N=416 18 — 25 gadiem
GMT GMT GMR
95% TI? 95% TI? 95% TI?
Mikroneitralizacija 35. diena 3859,6 2633,6 1,46
(1/at8kaidijums) (14 dienas (3422,8; 4352,1) (2388,6; 2903,6) (1,25; 1,71)
pec
2. devas)

Saisinajumi: ANCOVA = kovariacijas analize; TI = ticamibas intervals; GMR = GMT attieciba, kas tiek definéta ka 2 GMT
attieciba 2 vecuma kohortu salidzinasanai; GMT = geometriskais vidgjais titrs; LLOQ = kvantitativas noteik§anas apaksgja

robeza; MN = mikroneitralizacija; N = dalibnieku skaits testam specifiska PP-IMM analizes kopa katra p&tijuma dala ar

neiztriikstoSu atbildes reakciju katra vizité; PP-IMM = protokolam atbilstosa imtingenitate; SARS-CoV-2 = smags akiits

respiratord sindroma koronaviruss 2.

! Tabula ieklauti tikai aktivas vakcinas grupas dalibnieki.

2 Lai novértetu GMR, tika veikta ANCOVA ar vecuma kohortu ka galveno ietekmi un sakotn&ja stavokla MN testa
neitraliz€josam antivielam ka kovariatu. Individualas atbildes reakcijas vértibas, kas registrétas ka mazakas par LLOQ,
tika noteiktas ka puse no LLOQ.

3 Atspogulo (nl, n2) populacijas, kas defingtas ka:

nl = dalibnieku skaits pieauguso galvenaja p&tijuma (no 18 Iidz 25 gadiem) ar neiztriikstosu neitraliz€joSo antivielu

rezultatu;

n2 = dalibnieku skaits pediatriska paplasinajuma dala (no 12 Iidz 17 gadiem) ar neiztrikstoSu neitralizgjoSo antivielu

rezultatu.

2 pétijums (2019nCoV-302)
2. petijums bija 3. fazes daudzcentru, randomizets, noveérotajam maskets, placebo kontroléts p&tijums,
kura ieklauti dalibnieki vecuma no 18 Iidz 84 gadiem Lielbritanija. P&c ieklausanas p&tijjuma
dalibnieki tika stratificéti pec vecuma (no 18 Iidz 64 gadiem; no 65 Iidz 84 gadiem), lai sanemtu
Nuvaxovid vai placebo. Petijuma netika ieklauti dalibnieki, kuriem bija nozimigi imiinas sisteémas
trauc€jumi $adu iemeslu d€]: imtindeficita slimiba; pasreizgja véza diagnoze vai ta arst€Sana;
autoimiina slimiba; 90 dienu laika sanemta ilgstoSa imiinsupresiva terapija vai imtinglobulins vai no
asintm atvasinatas zales; asinsreces traucgjumi vai pastaviga antikoagulantu lieto$ana; ieprieksgjas
alergiskas reakcijas un/vai anafilakse; iestajusies griitnieciba; vai ieprieks diagnosticéts laboratorija
apstiprinats COVID-19 anamngzg. Dalibnieki ar kliniski stabilu slimibu, kas defingta ka slimiba, kuras
gadijuma nav nepiecieSamas nozimigas izmainas terapija vai hospitalizacija slimibas pasliktinasanas
gadijuma 4 ned€lu laika pirms ieklausanas petijuma, tika ieklauti. Dalibnieki ar zinamu stabilu HIV,

C hepatita virusa (CHV) vai B hepatita virusa (BHV) infekciju netika izslégti no ieklauSanas petijuma.

Ieklausana tika pabeigta 2020. gada novembri. Lai noveérteétu droSumu un efektivitati pret COVID-19,
dalibniekus noveroja lidz 12 ménesSiem p&c primaras vakcinacijas s€rijas sanemsanas.

Primaras efektivitates analizes kopa (PP-EFF) bija 14 039 dalibnieki, kuri san€ma Nuvaxovid
(n=7020) vai placebo (n=7019), sanéma divas devas (1. deva 0. diena; 2. deva, mediana 21 diena (IQR
21-23), diapazons 1645, nebija izsledzosSas novirzes no protokola un kuriem 7 dienu laika p&c otras
devas nebija pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju (5. tabula).

Demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, un tiem dalibniekiem, kuri sanéma placebo. PP-EFF analizes kopa dalibniekiem, kuri
sanéma Nuvaxovid, vecuma mediana bija 56,0 gadi (diapazons: no 18 1idz 84 gadiem); 72 %
(n=5067) bija vecuma nol8 lidz 64 gadiem un 28 % (n=1953) bija vecuma no 65 lidz 84 gadiem;
49 % bija sievietes; 94 % bija baltas rases; 3 % bija aziatu; 1 % bija dazadu rasu parstavji, <1 % bija
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melnas rases parstavji vai afroamerikani; un 1 % bija latinamerikani; un 45 % bija vismaz viena
blakusslimiba.

5. tabula. Vakcinas efektivitates pret PKR apstiprinatu COVID-19, kas sacies vismaz 7 dienas
péc otras vakcinacijas, analize — (PP-EFF populacija): 2 pétijums (2019nCoV-302)

Nuvaxovid (sakotngjais variants, Placebo
Vuhanas celms)
%
Vakcinas
Apaksgrupa efektivitate
95 % TI)
Sastopamibas Sastopamibas
Dalibnieki | COVID- raditajs gada | Dalibnieki | COVID- | raditajs gada
N 19 uz 1000 N 19 uz 1000
gadijumi | cilvekiem' gadijumi cilvekiem!
n (%) n (%)
Primarais efektivitates merka kriterijs
Visi 89,7%
daltbnieki 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80,2; 94.,6)
2,3
Primara efektivitates merka kriterija apakSgrupu analize
Vecuma no 89.8 %
18 lidz 64 5067 9(0,2) 12,30 5062 87(1,7) 120,22 ; ° )
. (79,7, 94.9)

gadiem
Vecuma no

88,9 %
65 lidz 84 1953 1 (0,10)? 1957 90,9y - i ’ 4
gadiem (20,2;99,7)

! Slimibas sastopamibas vidgjais raditajs gada uz 1000 cilvekiem.

2 Pamatojoties uz slimibas paradiSanas loglinearo modeli, izmantojot modificétu Puasona regresiju ar logaritmiskas saites
funkciju, arste$anas grupu un stratu (vecuma grupa un apvienotais regions) ka fiksétu efektu un robustu kladas dispersiju
[Zou, 2004. gads].

3 Sasniedza veiksmigas vakcinacijas primaro efektivitates mérka kriteriju ar ticamibas intervala apak3gjo robezu (TIAR) >
30 %, efektivitate ir apstiprinata starpposma analize.

# Pamatojoties uz Klopera-Pirsona modeli (dazu notikumu dél), 95 % TI aprekinati, izmantojot Klopera-Pirsona precizo
binomialo metodi, kas pielagota kop&am novérosanas laikam.

Sie rezultati atspogulo ieklausanu, kas notika laika, kad B.1.1.7 (alfa) variants cirkul&ja Lielbritanija.
Alfa varianta identifikacija pamatojas uz S géna mérka klumi, izmantojot PKR. Dati bija pieejami 95
no 106 mérka kriterija gadijumiem (90 %). No tiem 66 no 95 (69 %) tika identificeti ka alfa variants,
kamer pargjie gadijumi klasificeti ka gadijumi, kas nav alfa.

PP-EFF analizes kopa netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem 7020 Nuvaxovid
dalibniekiem, salidzinot ar 5 zinotajiem smagiem COVID-19 gadijumiem 7019 placebo saneémgju
vida.

Licencétas sezonalds gripas vakcinas vienlaicigas ievadiSanas apakspétijums

Kopuma 431 dalibnieks tika vienlaicigi vakcinéts ar inaktivétam sezonalas gripas vakcam;

217 apak$pétijuma dalibnieki san@ma Nuvaxovid un 214 dalibnieki sanéma placebo. Demografiskie
un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri san€ma Nuvaxovid, un tiem
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Imungenitates (PP-IMM) atbilstosi protokolam analizes kopa
dalibniekiem, kuri sanéma Nuvaxovid (n=191), vecuma mediana bija 40,0 gadi (diapazons: no 22 Iidz
70 gadiem); 93 % (n=178) bija vecuma no 18 lidz 64 gadiem un 7 % (n=13) bija vecuma no 65 Iidz 84
gadiem; 43 % bija sievietes; 75 % bija baltas rases; 23 % bija citu rasu vai etnisko minoritasu
parstavji; un 27 % bija vismaz viena blakusslimiba. levadot vienlaicigi, nenovéroja gripas vakcinas
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imunas atbildes reakcijas, kas mérita ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) testu, izmainas. Novéroja
antivielu veidosanas Nuvaxovid ietekm@ samazinasanos par 30 %, novertgjot ar pretpika IgG testu,
serokonversijas raditaji bija lidzigi ka dalibniekiem, kuri vienlaicigi nesanéma gripas vakcinu (skatit
4.5. un 4.8. apakspunktu).

3. pétijums (2019nCoV-501)

3. pétijums bija 2. a/b fazes daudzcentru, randomizets, noveérotajam maskets, placebo kontroléts
petijums, kura ieklauti HIV negativi dalibnieki vecuma no 18 Iidz 84 gadiem un HIV inficgti cilveki
(HIC) vecuma no 18 Iidz 64 gadiem Dienvidafrika. HIC bija mediciniski stabili (bez oportinistiskam
infekcijam), kuri sanem loti aktivu un stabilu antiretroviralo terapiju un ar HIV-1 virusa slodzi
<1000 kopijas/ml.

IeklauSana tika pabeigta 2020. gada novembri.

Primaras efektivitates analizes kopa (PP-EFF) bija 2770 dalibnieki, kuri san@ma vai nu Nuvaxovid
(n=1408), vai placebo (n=1362), sane€ma divas devas (1. deva 0. diena; 2. deva 21. diena), bez
izslédzosas novirzes no protokola un kuriem 7 dienu laika p&c otras devas nebija pieradijumu par
SARS-CoV-2 infekciju.

Demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija lidzsvaroti starp tiem dalibniekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid, un tiem dalibniekiem, kuri san€ma placebo. PP-EFF analizes kopa dalibniekiem, kuri
sanéma Nuvaxovid, vecuma mediana bija 28 gadi (diapazons: no 18 Iidz 84 gadiem); 40 % bija
sievietes; 91 % bija melnas rases parstavji/afroamerikani; 2 % bija baltas rases; 3 % bija dazadu rasu
parstavji, 1 % bija aziati; un 2 % bija latinamerikani; un 5,5 % bija HIV pozitivi.

Primara efektivitates mérka krit€rija pilnai analizei (PP-EFF analizes kopa), tika apkopoti 147
simptomatiskas vieglas, vid&ji smagas vai smagas COVID-19 gadijumi visiem pieaugusajiem
dalibniekiem, kuri bija sakotngja stavoklt seronegativi (pret SARS-CoV-2) — 51 (3,62 %) gadijums
Nuvaxovid grupa salidzinajuma ar 96 (7,05 %) gadijumiem placebo grupa. Rezultata Nuvaxovid
vakcinas efektivitate bija 48,6 % (95 % TI: 28,4; 63,1).

Sie rezultati atspogulo icklausanu, kas notikusi laika, kad B.1.351 (beta) variants cirkulgja
Dienvidafrika.

Balstvakcinacijas deva

Imiingenitate dalibniekiem no 18 gadu vecuma

Petijums 2019nCoV-101, 2. daja

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas droSums un im#ngenitate tika vertéta notickosa 2. fazes
randomizgta, noverotajam masketa, placebo kontroléta kliniska p&tijuma, ievadot vienu
balstvakcinacijas devu (petijums 2019nCoV-101, 2. dala) veseliem pieaugusajiem dalibniekiem
vecuma no 18 Iidz 84 gadiem, kuri sakotngji bija seronegativi pret SARS-CoV-2. Kopuma

254 dalibnieki (pilna analizes kopa) sanéma divas Nuvaxovid devas (0,5 ml, ar 5 mikrogramu starpibu
ar 3 nedelu intervalu) ka primaras vakcinacijas s€riju. Apakskopa, kura bija 104 dalibnieki, sanéma
Nuvaxovid balstvakcinacijas devu aptuveni 6 ménesus pec primaras serijas 2. devas sanemsanas.
Viena Nuvaxovid balstvakcinacijas deva izraisija neitraliz€joSu antivielu pieaugumu par aptuveni
96 reizém no GMT 63 pirms balstvakcinacijas (189. diena) lidz GMT 6023 péc balstvakcinacijas
(217. diena) un aptuveni 4,1 reizes lielu pieaugumu no maksimala GMT (14 dienas p&c 2. devas)
1470.

Petijums 2019nCoV-501

3. petijuma (2.a/b fazes randomizeta, noverotajam masketa, placebo kontroléta p&tijuma)
balstvakcinacijas devas droSums un im#ngenitate tika verteta veseliem, HIV negativiem
pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 84 gadiem un mediciniski stabiliem HIC vecuma no 18
11dz 64 gadiem, kuri sakotngji bija seronegativi pret SARS-CoV-2. Kopuma 1173 dalibnieki (PP-IMM
analizes kopa) sanéma Nuvaxovid balstvakcinacijas devu aptuveni 6 ménesSus p&c primaras Nuvaxovid
serijas pabeigsanas (201. diena). Tika paradits aptuveni 52 reizes liels neitraliz&josu antivielu
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picaugums, sakot no 69 GMT pirms balstvakcinacijas (201. diena) 1idz 3600 GMT péc
balstvakcinacijas (236. diena) un aptuveni 5,2 reizes liels pieaugums no maksimala GMT (14 dienas
pec 2. devas) 694.

COVID-19 vakcinu drosums un im#ngenitate, kas ievaditas ka balstvakcinas devas péc primaras
vakcinacijas s€rijas pabeigSanas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu, tika izverteta neatkariga
pétijuma Apvienotaja Karalistg.

Neatkariga, daudzcentru, randomizeta, kontroléta, 2. fazes petnieku ierosinata pétijuma (CoV-
BOOST, EudraCT 2021-002175-19) tika pétita balstvakcinacijas imingenitate pieaugusajiem, kuri
sasniegusi 30 gadu vecumu un kuriem nav laboratoriski apstiprinatas SARS-CoV-2 infekcijas
anamnéze. Nuvaxovid tika ievadits vismaz 70 dienas pec ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca)
primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas vai vismaz 84 dienas pec BNT162b2 (Pfizer—BioNTech)
primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas. Neitraliz€joSo antivielu titri, kas izmeriti ar savvalas tipa
testu, tika noverteti 28 dienas pec balstvakcinacijas devas. Grupa, kas bija norikota sanemt Nuvaxovid,
115 dalibnieki sanéma divu devu primaro ChAdOx1 nCov-19 sériju un 114 dalibnieki sanéma divu
devu primaro BNT162b2 sériju, pirms vienas Nuvaxovid balstvakcinacijas devas (0,5 ml) sanemsanas.
Nuvaxovid (sakotngjais variants, Vuhanas celms) uzradija balstvakcinacijas atbildes reakciju
neatkarigi no primarajai vakcinacijai izmantotas vakcinas.

Balstvakcindcijas deva 12 lidz 17 gadus veciem pusaudziem

Nuvaxovid balstvakcinacijas devas efektivitate pusaudziem, kuru vecums ir 12 Iidz 17 gadi, tiek
izsecinata no datiem, kuri iegiiti par balstvakcinacijas devam pé&tijumos 2019nCoV-101 un 2019nCoV-
501, $o vakcinu ievadot pieaugusajiem, jo ir ticis paradits, ka Nuvaxovid ka pusaudziem, ta ar1
pieaugusajiem ierosina lidzigu imiino atbildes reakciju un efektivitati pec primaras sérijas, turklat
sp&ja pastiprinat vakcinas izraisito imiino atbildes reakciju ir paradita gadijumos ar picaugusiem
pacientiem.

Gados vecaki cilveki

Nuvaxovid tika vertéts personam, kuras sasniegusas 18 gadu vecumu. Nuvaxovid efektivitate
primarajas sérijas bija konsekventa gados vecakam (> 65 gadi) un jaunakam personam (18 lidz
64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Nuvaxovid viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas COVID-19 profilaksei, informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakspunkta.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas
Nav piemérojama.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp@tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati, lokalo panesamibu un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Genotoksicitate un kancerogenitate

In vitro genotoksicitates petijumi tika veikti ar Matrix-M adjuvantu. Pieradits, ka adjuvants nav
genotoksisks. Kancerogenitates petjjumi netika veikti. Kancerogenitate nav sagaidama.

Reproduktiva toksicitate

Attistibas un reproduktivas toksicitates petijums tika veikts ar zurku matitém, kuram ievadija Cetras
intramuskularas devas (divas pirms parosanas; divas grasnibas perioda) 5 mikrogramus SARS-CoV-2
rS proteina (aptuveni 200 reizes vairak, salidzinot ar cilvéka 5 mikrogramu devu, pielagojot pec
kermena masas) ar 10 mikrogramiem Matrix-M adjuvanta (aptuveni 40 reizes vairak, salidzinot ar
cilveka 50 mikrogramu devu, pielagojot p&c kermena masas). Ar vakcinu saistitu nevélamu ietekmi uz
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fertilitati, grisnibu/laktaciju vai embrija/augla un p&cnacgju attistibu lidz 21. postnatalai dienai
nenoveroja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hlorids

Polisorbats 80

Natrija hidroksids (pH pielagoS$anai)
Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Adjuvants (Matrix-M)

Holesterins

Fosfatidilholins (ieskaitot rac€misko alfa-tokoferolu)
Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Par adjuvantu skatit ar1 2. punktu.

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

1 gads no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, pasargats no gaismas.

Pieradits, ka neatvérta Nuvaxovid XBB.1.5 vakcina 25 °C temperatiira ir stabila I1dz 12 stundam.
Uzglabasana 25 °C temperatiira nav ieteicamie uzglabasanas vai transport€Sanas apstakli, tacu var
palidzet [emumu pienemsana par izmantoSanu Tslaicigu temperatiiras svarstibu gadijuma, kuras
notikuSas 12 ménesu perioda, uzglabajot 2 °C Iidz 8 °C temperatiira.

Caurdurts flakona aizbaznis

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita no 2 °C lidz 8 °C temperatura 12 stundas vai
istabas temperattra (maksimali 25 °C) 6 stundas no pirma flakona aizbazna caurdurSanas ar adatu
briza Iidz ievadiSanai.

No mikrobiologiska viedokla, péc pirmas atvérSanas (pirmas flakona aizbazna caurdursanas ar adatu)
vakcina jalieto nekavéjoties. Ja ta netiek izlietota nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu un apstakliem
peéc pagatavosSanas atbild lietotajs, un tas nedrikst parsniegt 12 stundas 2 °C Iidz 8 °C temperattira vai
6 stundas istabas temperatira (maksimali 25 °C).

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Uzglabasanas nosactjumus péc zalu pirmas atverSanas skatit 6.3 apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vairakdevu flakons

5 devu flakons

2,5 ml dispersijas flakona (I klases stikls) ar aizbazni (brombutila gumija) un aluminija parklajumu ar
zilu nonemamu plastmasas vacinu.

Katrs flakons satur 5 devas pa 0,5 ml.

Iepakojuma lielums: 2 daudzdevu flakoni vai 10 daudzdevu flakoni

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Noradijumi par rikoSanos un ievadiSanu

Ar $o vakcmu jarikojas veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai nodro§inatu
katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai
e Vakcina ir gatava lietoSanai.

e Neatverta vakcina jauzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatiira un ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

o Tiesi pirms lietoSanas iznemt vakcinas flakonu no iepakojuma ledusskapi.

e Registrét izmesanas datumu un laiku uz flakona mark&juma. Izlietot 12 stundu laika p&c
pirmas caurdurSanas.

Flakona parbaude
e Pirms un starp katras devas ievilkSanu saudzigi pagrozit daudzdevu flakonu. Nekratit.

e Katrs daudzdevu flakons satur bezkrasainu lidz viegli dzeltenu, caurspidigu Iidz viegli
opalescgjosu dispersiju bez redzamam dalinam.

e Pirms ievadiSanas vizuali parbaudit, vai flakona satura nav redzamu dalinu un/vai krasas
izmainu. Ja tadas tiek konstatgtas, vakcinu nedrikst ievadit.

Vakcinas ievadisana
e Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodro$inatu, ka var iegtit maksimali 5 devas (2,5 ml

flakons) pa 0,5 ml.

e Katra 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lircg, kas jaievada intramuskularas
injekcijas veida, vélams augSdelma deltveida muskuli.

e Nesajaukt vakcinu viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zaleém.

e Neapvienot parpalikusas vakcinas no vairakiem flakoniem.
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Uzglabdsana péc pirmas flakona aizbazna caurdursanas
o Atverto flakonu uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira 1idz 12 stundam vai istabas temperatiira
(maksimali 25 °C) lidz 6 stundam p&c pirmas flakona aizbazna caurdurSanas, skatit
6.3. apakSpunktu.

IzmesSana
e Ja §1 vakcina netiek lietota 12 stundu laika, ja uzglabata 2 °C lidz 8 °C temperatura, vai
6 stundu laika, ja uzglabata istabas temperatiira, péc pirmas flakona aizbazna caurdursanas, ta
jaizmet, skatit 6.3. apakSpunktu.
Iznicinasana
e Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Cehija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/21/1618/006 10 daudzdevu flakoni (5 devas flakona)
EU/1/21/1618/008 2 daudzdevu flakoni (5 devas flakona)
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2021. gada 20. decembri
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

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, Cehija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novavax CZ a.s. 5

Bohumil 138, Jevany, 28163, Cehija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

40



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuvaxovid dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 rekombinanta virsmas pika proteina ar adjuvantu
Matrix-M

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Adjuvants Matrix-M: Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakcija un C frakcija

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 80, holesterins, fosfatidilholins (ieskaitot
rac€misko alfa-tokoferolu), kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids un tidens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

10 daudzdevu flakoni

2 daudzdevu flakoni

Katrs flakons satur 10 devas pa 0,5 ml
5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lai iegiitu papildinformaciju, sken&t vai apmeklet
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

P&c pirmas flakona aizbazna caurdur$anas uzglabat no 2 °C lidz 8 °C temperatiira, izlietot 12 stundu
laika, vai istabas temperattura (maksimali 25 °C), izlietot 6 stundu laika.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nuvaxovid dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2.  LIETOSANAS VEIDS

1.m.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas pa 0,5 ml
S5ml

6. CITA

Datums:
Laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuvaxovid dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 rekombinanta virsmas pika proteina ar adjuvantu
Matrix-M

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Adjuvants Matrix-M: Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakcija un C frakcija

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 80, holesterins, fosfatidilholins (ieskaitot
rac€misko alfa-tokoferolu), kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids un tidens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

10 daudzdevu flakoni

2 daudzdevu flakoni

Katrs flakons satur 5 devas pa 0,5 ml
2,5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Lai iegiitu papildinformaciju, sken&t vai apmeklet
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

P&c pirmas flakona aizbazna caurdur$anas uzglabat no 2 °C lidz 8 °C temperatiira, izlietot 12 stundu
laika, vai istabas temperattra (maksimali 25 °C), izlietot 6 stundu laika.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nuvaxovid dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2.  LIETOSANAS VEIDS

1.m.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 devas pa 0,5 ml
2,5 ml

6. CITA

Datums:
Laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) rekombinanta virsmas pika
proteina ar adjuvantu Matrix-M

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Adjuvants Matrix-M: Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakcija un C frakcija

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 80, holesterins, fosfatidilholins (ieskaitot
rac€misko alfa-tokoferolu), kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids un tidens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

10 daudzdevu flakoni

2 daudzdevu flakoni

Katrs flakons satur 5 devas pa 0,5 ml
2,5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lai iegiitu papildinformaciju, sken&t vai apmeklet
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

P&c pirmas flakona aizbazna caurdur$anas uzglabat no 2 °C lidz 8 °C temperatiira, izlietot 12 stundu
laika, vai istabas temperattra (maksimali 25 °C), izlietot 6 stundu laika.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2.  LIETOSANAS VEIDS

1.m.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 devas pa 0,5 ml
2,5 ml

6. CITA

Datums:
Laiks:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nuvaxovid dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms §is vakcinas sanemSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
e Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.
e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
¢ Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nuvaxovid un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nuvaxovid lietoSanas
Ka lietot Nuvaxovid

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nuvaxovid

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN

1. Kas ir Nuvaxovid un kadam noliikam to lieto
Nuvaxovid ir vakcina, ko lieto, lai novérstu SARS-CoV-2 virusa izraisitu COVID-19.
Nuvaxovid lieto personam no 12 gadu vecuma.

Vakcina liek imiinai sist€émai (organisma dabiska aizsardziba) izstradat antivielas un specialus
leikocitus, kas darbojas pret virusu, lai aizsargatu pret COVID-19. Neviena no §is vakcinas
sastavdalam nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Nuvaxovid lietoSanas

Nelietojiet Nuvaxovid §ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Nuvaxovid lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:
o Jums ieprieks ir bijusi smaga vai dzivibai bistama alergiska reakcija p&c jebkuras citas vakcinas
injekcijas vai péc Nuvaxovid ievadiSanas;
o Jiis esat nogibis péc kadas injekcijas ar adatu;
e Jums ir stiprs drudzis (virs 38 °C) vai smaga infekcija; tomer Jiis varat vakcingties, ja Jums ir
viegls drudzis vai augsg€jo elpcelu infekcija, piem&ram, saaukstéSanas;
e Jums ir asinsreces traucgjumi, viegli rodas zilumi vai lietojat zales asins receklu novérsanai;
¢ Jiisu imiina sistéma nedarbojas pienacigi (imiindeficits) vai ar1 lietojat zales, kas pavajina imtino
sistému (piem&ram, kortikosteroidus liela deva, imlnsupresantus vai pretvéza zales).

P&c vakcinacijas ar Nuvaxovid ir palielinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita (sirds
sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).
Sie stavokli var atfistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika.
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P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, piem&ram, elpas
trikumam, sirdsklauvém un sapém kriitis, un nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas, ja tas
ir radusas.

Ja kaut kas no iepriek§ ming&ta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Nuvaxovid
lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka jebkura vakcina, arT 2 devu Nuvaxovid vakcinacijas kurss var pilniba neaizsargat visus, kuri
to sanem, un nav zinams, cik ilgi Jus busiet aizsargats.

Bérni

Nuvaxovid nav ieteicams lietot berniem Iidz 12 gadu vecumam. Informacija par Nuvaxovid lietoSanu
b&rniem, kas jaunaki par 12 gadiem, Sobrid nav pieejama.

Citas zales un Nuvaxovid

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém vai vakcinam, kuras lietojat vai
sanemat, p&deja laika esat lietojis vai sanémis vai varétu lietot vai sanemt.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas no 4. punkta (“Iespg&jamas blakusparadibas™) uzskaititajam Nuvaxovid blakusparadibam var
1slaicigi samazinat Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (piem&ram, vajuma vai
reibona sajiita vai izteikta noguruma sajuta).

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums péc vakcinacijas ir slikta paSsajita.
Pirms vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, 11dz visas vakcinas blakusparadibas
ir izzudusas.

Nuvaxovid satur natriju un kaliju

St vakcina satur mazak par 1 ml natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturo$a”.

St vakcina satur mazak par 1 mmol kalija ( 39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturo$a”.

3. Ka lietot Nuvaxovid

Personas no 12 gadu vecuma
Nuvaxovid Jums ievadis divu atsevisku 0,5 ml injekciju veida.

Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu muskuli, parasti Jasu augsdelma.

Lai sanemtu pilnu §1s vakcias kursu, ieteicams sanemt otro Nuvaxovid devu 3 ned€las p&c pirmas
devas.

Personam, kuras sasniegusas 12 gadu vecumu, Nuvaxovid balstvakcinacijas devu var ievadit aptuveni
3 ménesus péc otras devas.

Katras vakcinas injekcijas laika un p&c tas arsts, farmaceits vai medmasa noveros Jis aptuveni
15 mindtes, lai kontrol&tu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.
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Ja nokavgjat savas otras Nuvaxovid injekcijas viziti, konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu. Ja
nokavésiet planoto injekciju, Jisu aizsardziba pret COVID-19 var biit nepilniga.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairums
blakusparadibu izztid dazu dienu laika peéc paradisanas. Ja simptomi saglabajas, sazinieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Jus varat izjust sapes vai diskomfortu injekcijas vieta vai ar1 $aja vieta
var paradities apsartums un pietikums. Tomér §is reakcijas parasti pariet dazu dienu laika.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §Tm alergiskas
reakcijas pazim&€m un simptomiem:
e vajuma vai reibona sajita;
sirdsdarbibas izmainas;
elpas trikums;
seéksana;
lupu, sejas vai rikles pietikums;
natrene vai izsitumi;
slikta diiSa vai vemsSana;
sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas var bt talak
mingtas blakusparadibas.

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e galvassapes;
e slikta dusa (nelabums) vai vemsana;
e muskulu sapes;
e sapes locttavas;
e jutigums vai sapes injekcijas vieta;
e izteikts nogurums (nespeks);
slikta vispargja passajiita.

Biezi (var ietekmét 11dz 1 no 10 cilvékiem):
e apsartums injekcijas vieta;
e pietikums injekcijas vieta;
e drudzis (>38 °C);
e sapes vai diskomforts roka, plauksta, kaja un/vai p&da (sapes ekstremitate).

Retak (var ietekmét [idz 1 no 100 cilvekiem):
o palielinati limfmezgli;
e augsts asinsspiediens;
e niezoSa ada, izsitumi vai natrene;
e adas apsartums;
¢ niezoSa ada injekcijas vieta.
e drebuli;

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1000 cilvekiem):
o siltuma sajuta injekcijas vieta.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
e smaga alergiska reakcija;
e neparastas sajlitas ada, piemé&ram, tirpSana vai t.s. “loZznasanas” sajiita (parestézija);
e samazinatas sajltas vai jutiba, it Tpasi ada (hipoest&zija);
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e sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var
izraistt elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kriitis

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju, un noradot sérijas numuru, ja tas ir pieejams. Zinojot par blakusparadibam, Jis
varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $is vakcinas droSumu.

5. Ka uzglabat Nuvaxovid
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Jisu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildiga par §is vakcinas uzglabasanu un pareizu neizmantoto
zalu iznicinasanu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoS§anu un rikosanos ir aprakstita punkta, kas
paredzets veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Nuvaxovid satur

e Nuvaxovid viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 virsmas pika proteTna* un
adjuvantu Matrix-M.

*iegiits ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému insektu
stnu linija, kas iegiita no Spodoptera frugiperda sugas Sf9 sinam.

e Matrix-M ir ieklauts $aja vakcina ka adjuvants. Adjuvanti ir vielas, kas ieklautas noteiktas
vakcinas, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso iedarbibu. Matrix-M
adjuvanta sastava ir Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakcija (42,5 mikrogrami) un
C frakcija (7,5 mikrogrami) 0,5 ml deva.

o Pargjas Nuvaxovid sastava eso$as sastavdalas (paligvielas) ir:
¢ Natrija hidrogénfosfata heptahidrats
¢ Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
e Natrija hidrogénfosfata dihidrats
o Natrija hlorids
¢ Polisorbats 80
¢ Holesterins
¢ Fosfatidilholins (ieskaitot racemisko alfa-tokoferolu)
¢ Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hlorids
natrija hidroksids (pH pielagosanai);
salsskabe (pH pielagosanai);
tdens injekcijam.

Nuvaxovid argjais izskats un iepakojums
e Dispersija ir bezkrasaina I1dz viegli dzeltena, caurspidiga [idz viegli opalesc&josa (pH 7,2).
5 devu flakons
- 2,5 ml dispersijas injekcijam flakona ar gumijas aizbazni un zilu nonemamu vacinu.
- Iepakojuma lielums: 2 daudzdevu flakoni vai 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 5 devas

pa 0,5 ml.
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10 devu flakons

- 5 ml dispersijas flakona ar gumijas aizbazni un zilu nonemamu vacinu.

- Iepakojuma lielums: 2 daudzdevu flakoni vai 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur
10 devas pa 0,5 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Cehija

Razotajs

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138, Jevany, 28163, Cehija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita .

Skengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

Vai apmeklgjiet URL: https:/www.NovavaxCovidVaccine.com

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Nuvaxovid jaievada intramuskulari, vélams augSdelma deltveida muskult, ka divas devas ar 3 ned€lu
intervalu.

Personam, kuras sasniegusas 12 gadu vecumu, Nuvaxovid balstvakcinacijas devu var ievadit aptuveni
3 meénesus pec otras devas.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos un ievadi$anu

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma un kastites pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.
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Ar So vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai nodro$inatu
katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai

e Vakcina ir gatava lietoSanai.

e Neatverta vakcina jauzglaba ledusskapi (2 °C — 8 °C) un argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

e Tiesi pirms lietoSanas iznemt vakcinas flakonu no iepakojuma ledusskapi.

e Registrét izmesanas datumu un laiku uz flakona mark&juma. Izlietot 12 stundu laika, ja
uzglabata 2 °C lidz 8 °C temperatiira, vai 6 stundu laika, ja uzglabata istabas temperattira
(maksimali 25 °C), péc pirmas flakona aizbazna caurdurSanas.

Flakona parbaude
e Pirms un starp katras devas ievilkSanu saudzigi pagrozit daudzdevu flakonu. Nekratt.
e Katrs daudzdevu flakons satur bezkrasainu lidz viegli dzeltenu, caurspidigu lidz viegli
opalescgjosu dispersiju.
e Pirms ievadiSanas vizuali parbaudit, vai flakona satura nav redzamu dalinu un/vai krasas
izmainu. Ja tadas tiek konstatetas, vakcinu nedrikst ievadit.

Vakcinas ievadisana
e Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodro$inatu, ka var iegtit maksimali 5 devas (2,5 ml
flakons) vai 10 devas (5 ml flakons) pa 0,5 ml.
e Katra 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lirc€, kas jaievada ar intramuskularu
injekciju, vélams augSdelma deltveida muskuli.
e Nesajaukt vakcinu viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcinam vai zaleém.
e Neapvienot parpalikusas vakcinas no vairakiem flakoniem.

Uzglabasana péc pirma adatas diiriena
o Atverto flakonu uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira Iidz 12 stundam vai istabas temperatiira
(maksimali 25 °C) Iidz 6 stundam p&c pirmas flakona aizbazna caurdurSanas.

IzmeSana
e Ja & vakcina netiek lietota 12 stundu laika, ja uzglabata 2 °C Iidz 8 °C temperatura, vai
6 stundu laika, ja uzglabata istabas temperatiira, péc pirmas flakona aizbazna caurdursanas, ta
jaizmet, skattt 6.3. apakS$punktu.

IznicindSana
e Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Nuvaxovid XBB.1.5 dispersija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

¥ Sim zalém tiek piemé@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.
v
Pirms §is vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nuvaxovid XBB.1.5 un kddam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nuvaxovid XBB.1.5 lietoSanas
Ka lietot Nuvaxovid XBB.1.5

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nuvaxovid XBB.1.5

Iepakojuma saturs un cita informacija

SNk

1. Kas ir Nuvaxovid XBB.1.5 un kadam noliikam to lieto
Nuvaxovid XBB.1.5 ir vakcina, ko lieto, lai novérstu SARS-CoV-2 virusa izraisitu COVID-19.
Nuvaxovid XBB.1.5 lieto personam no 12 gadu vecuma.

Vakcina liek imiinai sist€émai (organisma dabiska aizsardziba) izstradat antivielas un specialus
leikocitus, kas darbojas pret virusu, lai aizsargatu pret COVID-19. Neviena no §ts vakcinas
sastavdalam nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Nuvaxovid XBB.1.5 lietoSanas

Nelietojiet Nuvaxovid XBB.1.5 §ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Nuvaxovid XBB.1.5 lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:
e Jums ieprieks ir bijusi smaga vai dzivibai bistama alergiska reakcija péc jebkuras citas vakcinas
injekcijas vai péc Nuvaxovid vai Nuvaxovid XBB.1.5 ievadiSanas;
o Jis esat nogibis p&c kadas injekcijas ar adatu;
e Jums ir stiprs drudzis (virs 38 °C) vai smaga infekcija; tomer Jiis varat vakcingties, ja Jums ir
viegls drudzis vai augsg€jo elpcelu infekcija, piem&ram, saaukstéSanas;
e Jums ir asinsreces traucgjumi, viegli rodas zilumi vai lietojat zales asins receklu noverSanai;
¢ Jiisu imiina sistéma nedarbojas pienacigi (imiindeficits) vai ar1 lietojat zales, kas pavajina imiino
sistému (piem&ram, kortikosteroidus liela deva, imiinsupresantus vai pretvéza zales).

P&c vakcinacijas ar Nuvaxovid ir palielinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita (sirds
sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var atfistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika.
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P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, piem&ram, elpas
trikumam, sirdsklauvém un sap&m kriitis, un nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas, ja tas
ir radusas.

Ja kaut kas no iepriek§ ming&ta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Nuvaxovid
XBB.1.5 lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka jebkura vakcina, arT 1 devas Nuvaxovid XBB.1.5 vakcina var pilniba neaizsargat visus, kuri
to sanem, un nav zinams, cik ilgi Jus busiet aizsargats.

Bérni

Nuvaxovid XBB.1.5 nav ieteicams lietot beérniem Iidz 12 gadu vecumam. Informacija par Nuvaxovid
XBB.1.5 lietosanu bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, Sobrid nav pieejama.

Citas zales un Nuvaxovid XBB.1.5

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém vai vakcinam, kuras lietojat vai
sanemat, p&deja laika esat lietojis vai sanémis vai varétu lietot vai sanemt.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas no 4. punkta (“Iesp€jamas blakusparadibas™) uzskaititajam Nuvaxovid XBB.1.5
blakusparadibam var 1slaicigi samazinat Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
(pieméram, vajuma vai reibona sajiita vai izteikta noguruma sajiita).

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums péc vakcinacijas ir slikta paSsajita.
Pirms vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, 11dz visas vakcinas blakusparadibas
ir izzudusas.

Nuvaxovid XBB.1.5 satur natriju un kaliju

St vakcina satur mazak par 1 ml natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturo$a”.

St vakcina satur mazak par 1 mmol kalija ( 39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturo$a”.

3. Ka lietot Nuvaxovid XBB.1.5

Personas no 12 gadu vecuma
Nuvaxovid XBB.1.5 Jums ievadis vienas 0,5 ml injekcijas veida.

Ja Jus ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Nuvaxovid XBB.1.5 jaievada vismaz 3 ménesus
péc pedgjas COVID-19 vakcinas devas.

Arsts, farmaceits vai medmasa injices vakcinu muskuli, parasti Jasu augSdelma.

Katras vakcinas injekcijas laika un p&c tas arsts, farmaceits vai medmasa noveros Jus aptuveni
15 mindtes, lai kontrol&tu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Nuvaxovid XBB.1.5 (0,5 ml) papildu devas var lietot, ja to izlemj Jiisu arsts, nemot véra Jusu kliisko
stavokli un valsts vadlinijas.
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Personas ar imiinsistemas traucejumiem
Ja Jusu imiinsistéma nedarbojas pareizi, drikst ievadit papildu devas, nemot vera valsts vadlinijas.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairums
blakusparadibu izztid dazu dienu laika p&c paradisanas. Ja simptomi saglabajas, sazinieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Jus varat izjust sapes vai diskomfortu injekcijas vieta vai ar1 $aja vieta
var paradities apsartums un pietiikums. Tomeér §is reakcijas parasti pariet dazu dienu laika.

Nekavejoties versieties pec mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §Tm alergiskas
reakcijas pazim&€m un simptomiem:
e vajuma vai reibona sajita;
sirdsdarbibas izmainas;
elpas trikums;
seksana;
lupu, sejas vai rikles pietikums;
natrene vai izsitumi;
slikta diiSa vai vemsSana;
sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas var but talak
mingtas blakusparadibas.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e galvassapes;
e slikta dusa (nelabums) vai vemsana;
o muskulu sapes;
e sapes locttavas;
e jutigums vai sapes injekcijas vieta;
e izteikts nogurums (nespeks);
slikta vispargja passajita.

Biezi (var ietekmét 11dz 1 no 10 cilvékiem):
e apsartums injekcijas vieta;
e pietikums injekcijas vieta;
e drudzis (>38 °C);
e sapes vai diskomforts roka, plauksta, kaja un/vai peda (sapes ekstremitate).

Retak (var ietekmét 11dz 1 no 100 cilvékiem):
o palielinati limfmezgli;
e augsts asinsspiediens;
e niezo$a ada, izsitumi vai natrene;
e adas apsartums;
e niezoSa ada injekcijas vieta;
e drebuli.

Reti (var ietekmet 11dz 1 no 1000 cilvekiem):
e siltuma sajiita injekcijas vieta.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
e smaga alergiska reakcija;
e neparastas sajltas ada, piem&ram, tirpSana vai t.s. “loznasanas” sajiita (parestézija);
e samazinatas sajiitas vai jutiba, it Tpasi ada (hipoestezija);
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e sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var
izraistt elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes krutis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju, un noradot sérijas numuru, ja tas ir pieejams. Zinojot par blakusparadibam, Jis
varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $is vakcinas droSumu.

5. Ka uzglabat Nuvaxovid XBB.1.5
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Jisu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildiga par §is vakcinas uzglabasanu un pareizu neizmantoto
zalu iznicinaSanu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoS§anu un rikosanos ir aprakstita punkta, kas
paredz&ts veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Nuvaxovid XBB.1.5 satur

¢ Nuvaxovid XBB.1.5 viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)
virsmas pika protetna* un adjuvantu Matrix-M.

*iegiits ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému insektu
§tnu Iinija, kas iegiita no Spodoptera frugiperda sugas Sf9 §unam.

e Matrix-M ir ieklauts $aja vakcina ka adjuvants. Adjuvanti ir vielas, kas ieklautas noteiktas
vakcinas, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso iedarbibu. Matrix-M
adjuvanta sastava ir Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakcija (42,5 mikrogrami) un
C frakcija (7,5 mikrogrami) 0,5 ml deva.

e Pargjas Nuvaxovid XBB.1.5 sastava esosas sastavdalas (paligvielas) ir:

e Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

e Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
¢ Natrija hidrogénfosfata dihidrats

o Natrija hlorids

e Polisorbats 80

e Holesterins

¢ Fosfatidilholins (ieskaitot rac€misko alfa-tokoferolu)
¢ Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

e natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

o salsskabe (pH pielagosanai)

e Gidens injekcijam.

Nuvaxovid XBB.1.5 arejais izskats un iepakojums

e Dispersija ir bezkrasaina Iidz viegli dzeltena, caurspidiga [idz viegli opalesc&josa (pH 7,2).
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5 devu flakons

- 2,5 ml dispersijas injekcijam flakona ar gumijas aizbazni un zilu nonemamu vacinu.

- Iepakojuma lielums: 2 daudzdevu flakoni vai 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 5 devas
pa 0,5 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Cehija

Razotajs

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138, Jevany, 28163, Cehija

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita.

Skengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

Vai apmeklgjiet URL: https:/www.NovavaxCovidVaccine.com

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Nuvaxovid XBB.1.5 jaievada intramuskulari, vélams aug§delma deltveida muskult, ka viena deva.

Personam, kuras ieprieks saneémusas COVID-19 vakcinu, Nuvaxovid XBB.1.5 jaievada vismaz
3 ménesus pec pedejas COVID-19 vakcinas devas.

Personam ar smagiem iminsistémas trauc€jumiem drikst ievadit papildu devas, nemot vera valsts
vadlinijas.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos un ievadiSanu
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Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markéjuma un kastites pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Ar So vakcmu jarikojas veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai nodrosinatu
katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai

e Vakcina ir gatava lietoSanai.

e Neatverta vakcina jauzglaba ledusskapi (2 °C — 8 °C) un argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

e Tiesi pirms lietoSanas iznemt vakcinas flakonu no iepakojuma ledusskapi.

e Registrét izmesanas datumu un laiku uz flakona mark&juma. Izlietot 12 stundu laika, ja
uzglabata 2 °C lidz 8 °C temperatiira, vai 6 stundu laika, ja uzglabata istabas temperatiira
(maksimali 25 °C), pec pirmas flakona aizbazna caurdursanas.

Flakona parbaude
e Pirms un starp katras devas ievilkSanu saudzigi pagrozit daudzdevu flakonu. Nekratt.
e Katrs daudzdevu flakons satur bezkrasainu lidz viegli dzeltenu, caurspidigu lidz viegli
opalescgjosu dispersiju.
e Pirms ievadiSanas vizuali parbaudit, vai flakona satura nav redzamu dalinu un/vai krasas
izmainu. Ja tadas tiek konstat&tas, vakcinu nedrikst ievadit.

Vakcinas ievadisana

e Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodrosinatu, ka var iegiit maksimali 5 devas (2,5 ml
flakons) pa 0,5 ml.

e Katra 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lircg, kas jaievada ar intramuskularu
injekciju, vélams augSdelma deltveida muskuli.

e Nesajaukt vakcinu viena $lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zalem.
e Neapvienot parpalikusas vakcinas no vairakiem flakoniem.

Uzglabasana péc pirmd adatas diiriena
o Atverto flakonu uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira Iidz 12 stundam vai istabas temperatiira
(maksimali 25 °C) Iidz 6 stundam p&c pirmas flakona aizbazna caurdurSanas.

Izmesana

e Ja §1 vakcina netiek lietota 12 stundu laika, ja uzglabata 2 °C lidz 8 °C temperatura, vai
6 stundu laika, ja uzglabata istabas temperattira, péc pirmas flakona aizbazna caurdurSanas, ta
jaizmet, skatit 6.3. apakSpunktu.

Iznicinasana
e Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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