ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolki wielodawkowe zawierajace 5 dawek lub 10 dawek po 0,5 mL na fiolke, patrz punkt 6.5.

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2* i adiuwant
Matrix-M.

Adiuwant Matrix-M zawierajacy w dawce 0,5 mL: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) oraz frakcja C (7,5 mikrograma).

*wytwarzane metoda rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa w linii
komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu, 39 mg potasu i 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce (patrz
punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej (pH 7,2).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Nuvaxovid jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku od 12 lat w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Cykl szczepienia podstawowego
Osoby w wieku 12 lat i starsze




Szczepionka Nuvaxovid podawana jest domigsniowo w cyklu obejmujacym 2 dawki po 0,5 mL kazda.
Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po uptywie 3 tygodni od podania pierwszej dawki, patrz punkt 5.1.

Mozliwosé zamiennego stosowania

Brak dostepnych danych dotyczacych zamiany szczepionki Nuvaxovid na inng szczepionke przeciw
COVID-19 w celu ukonczenia cyklu szczepienia podstawowego. Osoby, ktére otrzymaly pierwsza
dawke szczepionki Nuvaxovid, powinny otrzymac druga dawke szczepionki Nuvaxovid, aby
ukonczy¢ cykl szczepienia.

Dawka przypominajgca

Dawka przypominajgca u 0sob w wieku 12 lat i starszych

Dawka przypominajaca szczepionki Nuvaxovid (0,5 mL) moze by¢ podana domi¢sniowo osobom w
wieku 12 lat i starszym po okoto 3 miesigcach od przyjecia cyklu szczepienia podstawowego
(homologiczna dawka przypominajaca).

Szczepionka Nuvaxovid moze by¢ takze podana jako dawka przypominajaca osobom w wieku 18 lat i
starszym po przyjeciu cyklu szczepienia podstawowego obejmujgcego szczepionke¢ mRNA lub
szczepionke z wektorem adenowirusowym (heterologiczna dawka przypominajaca). Odstep migdzy
dawkami w przypadku heterologicznej dawki przypominajacej jest taki sam, jak odstep dozwolony dla
dawki przypominajacej szczepionki zastosowanej w ramach podstawowego szczepienia,

patrz punkt 5.1.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci szczepionki Nuvaxovid
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostepne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku > 65 lat.

Sposob podawania

Szczepionka Nuvaxovid jest przeznaczona do podawania wylgcznie we wstrzyknieciu domigsniowym,
najlepiej w migsien naramienny.

Nie wstrzykiwa¢ szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Nie nalezy mieszac tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy zastosowaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.



Zalecenia ogdlne

Nadwrazliwosé i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podawaniem szczepionki Nuvaxovid. Zawsze powinny
by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie wystgpienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Zaleca si¢ uwazna obserwacje przez co najmniej 15 minut po podaniu szczepionki. Osobom, u ktorych
wystapita reakcja anafilaktyczna po wczesniejszej dawce szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawaé

kolejnej dawki szczepionki.

Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia

Istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki Nuvaxovid. Zaburzenia te mogg wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu
szczepionki i gldwnie pojawialy si¢ w ciggu 14 dni, patrz punkt 4.8.

Dostepne dane sugeruja, ze przebieg zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki nie r6zni si¢ od innych przypadkow zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia migénia sercowego i zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione
(w tym rodzicéw lub opiekunow) nalezy poinstruowac, aby natychmiast zasiegneli porady medycznej,
jesli po szczepieniu wystgpig u nich objawy wskazujace na zapalenie mig¢snia sercowego lub zapalenie
osierdzia, takie jak (ostry i utrzymujacy si¢) bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub kotatanie serca.

Fachowy personel medyczny powinien zapozna¢ si¢ z wytycznymi i (lub) skonsultowac¢ si¢ ze
specjalistami w celu rozpoznania i leczenia tego zaburzenia.

Reakcje zwigzane z lekiem

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapic reakcje zwigzane z lgkiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako odpowiedz
psychogenna na wstrzyknig¢cie z uzyciem igly. Wazne jest, aby zastosowac srodki ostroznosci w celu
uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspolistniejgca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0séb z cigzka choroba przebiegajaca z wysoka goraczka lub
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekcji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Malophytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke nalezy podawac

z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktorych
wystepuje matoptytkowosé, lub inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich 0os6b moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstac siniaki.

Osoby z obnizong odpornoscig

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki oceniono u ograniczonej
liczby 0s6b z obnizong odpornoscia. Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid moze by¢ mniejsza u 0sob
z obnizong odpornoscia.



Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Osoby zaszczepione mogg nie uzyskac petnej ochrony do uptywu 7 dni po przyjeciu drugiej dawki
szczepionki. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem Nuvaxovid
moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

Substancje pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od potasu”.

Polisorbat 80
Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie szczepionki Nuvaxovid z inaktywowanymi szczepionkami przeciw grypie
zostato ocenione u ograniczonej liczby uczestnikow w ramach eksploracyjnego klinicznego badania
dodatkowego, patrz punkt 4.8 i punkt 5.1.

Odpowiedz w postaci przeciwciat wigzacych wirus SARS-CoV-2 byta nizsza, kiedy szczepionke
Nuvaxovid podawano jednoczesnie z inaktywowang szczepionka przeciw grypie. Kliniczne znaczenie
tej obserwacji nie jest znane.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki Nuvaxovid z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki Nuvaxovid u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na

cigze, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwoj pourodzeniowy, patrz punkt 5.3.

Podanie szczepionki Nuvaxovid w okresie cigzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Nuvaxovid przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewaé wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na szczepionke Nuvaxovid u kobiet karmigcych piersig jest znikoma.



Plodnosé

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Szczepionka Nuvaxovid nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore skutki wymienione w punkcie 4.8 moga
tymczasowo wplynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po cyklu szczepienia podstawowego

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu dawki szczepionki Nuvaxovid

w ramach cyklu szczepienia podstawowego byly: tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia (75%), bol

w miejscu wstrzykniecia (62%), zmeczenie (53%), bol miesni (51%), bol glowy (50%), zte
samopoczucie (41%), bol stawow (24%) oraz nudnosci lub wymioty (14%). Reakcje niepozadane
mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu ich trwania wynosita nie wigcej
niz 2 dni w przypadku dziatan miejscowych i nie wigcej niz 1 dzien w przypadku dziatan
ogolnoustrojowych po szczepieniu.

Ogolnie ujmujgc, czgstos¢ wystepowania reakcji niepozadanych byta wigksza w mlodszych grupach
wiekowych: wystepowaly czgsciej u oséb dorostych w wieku od 18 do ponizej 65 lat niz u 0s6b
dorostych w wieku od 65 lat.

Migjscowe i ogolnoustrojowe reakcje niepozadane zglaszano czgséciej po podaniu dawki 2. niz
dawki 1.

Po podaniu jednoczesnie ze szczepionka przeciw grypie sezonowej obserwowano wyzszg czestosé
miejscowych reakcji niepozadanych w miejscu podania szczepionki Nuvaxovid (70% po dawce 1.

1 85% po dawce 2.) oraz ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych (60% po dawce 1. 1 70% po dawce
2).

Mitodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: tkliwo§¢ w miejscu wstrzykniecia (71%),
bol w miejscu wstrzyknigcia (67%), bol gtowy (63%), bol miesni (57%), zmeczenie (54%), zte
samopoczucie (43%), nudno$ci lub wymioty (23%), bol stawdw (19%) oraz goraczka (17%).
Goraczke obserwowano czgsciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami
dorostymi, a czesto$¢ wystgpowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okresono jako ,,bardzo
czesto”. Dziatania niepozadane miaty zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu
ich trwania wynosita nie wiecej niz 3 dni po szczepieniu w przypadku dzialan miejscowych i
ogolnoustrojowych.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po przyjeciu dawki przypominajacej

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego obejmowaty tkliwo§¢ w miejscu



wstrzykniecia (73%), bol w miejscu wstrzyknigcia (61%), zmeczenie (53%), bol migsni (52%), bol
glowy (46%), zte samopoczucie (41%) 1 bol stawow (26%).

Mitodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego byly tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia (66%), b6l w miejscu wstrzyknigcia (65%), bol gtowy (63%), bol migsni (60%),
zmeczenie (57%), zte samopoczucie (45%) oraz nudno$ci/wymioty (23%), ktorych mediana czasu
trwania wynosita od 2 do 3 dni po szczepieniu.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane ze szczepionkg Nuvaxovid uzyskane z badan klinicznych
obejmujacych uczestnikow w wieku 12 lat i starszych (N=43 424) oraz w ramach nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedlug
nastepujacych kategorii czgstosci wystepowania:

bardzo cze¢sto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozgdane w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Nuvaxovid
i po wprowadzeniu szczepionki do obrotu u osob w wieku 12 lat i starszych

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto ( Rzadko Czestosé
ukladow (= 1/10) (= 1/100 do = 1/1000 do (=1/10000 do nieznana (nie
i narzadéw <1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
MedDRA okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Bol glowy Parestezje
nerwowego Niedoczulica
Zaburzenia serca Zapalenie
migsnia
sercowego
Zapalenie
osierdzia
Zaburzenia Nadcis$nienie
naczyniowe tetnicze!
Zaburzenia zotadka | Nudnoéci albo
i jelit wymioty?
Zaburzenia skory Wysypka
1 tkanki podskornej Rumieh
Swiad
Pokrzywka




Zaburzenia Mialgia®
mig$niowo- Artralgia®
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia ogblne | Tkliwo$é Zaczerwienienie Swiad w miejscu | Uczucie ciepta
i stany w miejscu W miejscu W miejscu wstrzyknigcia W miejscu
podania wstrzykniecia® wstrzykniecia®® Dreszcze wstrzyknigcia
Bol w miejscu Obrzek w miejscu
wstrzykniecia® wstrzyknigcia®
Zmeczenie® Gorgczka®
Zle Bdl konczyn
samopoczucie*®

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wigksze czg¢stosci wystgpowania tych dziatan.

b Ten termin obejmuje rowniez dziatania niepozadane zgtaszane jako objawy grypopodobne.

¢ Ten termin obejmuje zarowno zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, jak i rumien w miejscu wstrzyknigcia (czgsto).

d W badaniu klinicznym nie zgtoszono przypadkoéw nadcisnienia tgtniczego u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

¢ Gorgczke obserwowano czgéciej u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami dorostymi, a cz¢stosc
wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okreslono jako ,,bardzo czgsto”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania nadci$nienia tgtniczego
po szczepieniu szczepionka Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w poréwnaniu z placebo (n=22; 0,6%) u oséb
dorostych w podesztym wieku w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V, z podaniem numeru serii/partii, jezeli jest dostgpny.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnych przypadkéw przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca sig
monitorowanie czynno$ci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, biatkowa podjednostkowa, kod ATC: JO7BN04

Mechanizm dziatania

Nuvaxovid sktada si¢ z oczyszczonego petnej dtugosci rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-
CoV-2, ktore jest stabilizowane w swojej konformacji przedfuzyjnej. Dodanie opartego na saponinie
adiuwanta Matrix-M ulatwia aktywacj¢ komorek wrodzonego uktadu odpornosciowego, co zwigksza
wielkos¢ odpowiedzi immunologicznej swoistej dla biatka S. Dwa sktadniki szczepionki pobudzaja
odpowiedzi immunologiczne zalezne od limfocytow B i T na biatko S, w tym wytwarzanie
przeciwcial neutralizujacych, co moze przyczynic¢ si¢ do ochrony przed chorobag COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna



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

Cykl szczepienia podstawowego

Skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki Nuvaxovid sg
oceniane w dwoch gtownych, kontrolowanych placebo badaniach fazy III: badaniu 1 (2019nCoV-301)
prowadzonym w Ameryce Pétnocnej i badaniu 2 (2019nCoV-302) prowadzonym w Wielkiej Brytanii
oraz w badaniu fazy Ila/b: badaniu 3 prowadzonym w Potudniowej Afryce.

Badanie 1 (2019nCoV-301)

Badanie 1 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujacym gltéwne badanie u 0sob dorostych, prowadzone
w Stanach Zjednoczonych i Meksyku z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat, z rozszerzeniem
populacji pediatrycznej, sktadajacg si¢ z uczestnikow w wieku od 12 do 17 lat, prowadzone w Stanach
Zjednoczonych.

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Po wiaczeniu do badania gtéwnego 0s6b dorostych uczestnicy zostali poddani stratyfikacji

na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub > 65 lat) i przydzieleni w stosunku 2:1 do grupy przyjmujacej
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentdow z istotnym uposledzeniem
odpornosci wywotanym chorobg powodujgcg niedobdr odpornosci, pacjentow z aktywnym
nowotworem ztosliwym w trakcie chemioterapii, pacjentow przyjmujacych przewlekle leczenie
immunosupresyjne badz ktorzy przyjmowali immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu
90 dni, kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjentow, ktorzy przebyli chorobe COVID-19
potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Do badania wlgczono pacjentow z klinicznie stabilng
choroba zasadnicza, jak tez pacjentéw z odpowiednio kontrolowanym zakazeniem wirusem HIV.

Rekrutacja oséb dorostych zakonczyta sie w lutym 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci zapobiegania COVID-19. Po zgromadzeniu wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa na poparcie wniosku dopuszczenie szczepionki do obrotu zgodnie

z procedurg dopuszczenia warunkowego osobom, ktorym wstepnie podano placebo zaproponowano
przyjecie dwoch wstrzyknie¢ szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom, ktorym wstegpnie
podano szczepionke Nuvaxovid zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknigé placebo w odstepie
21 dni (,,skrzyzowane za$lepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano mozliwos¢ dalszej
obserwacji w ramach badania.

Populacja do gtéwnej analizy skutecznosci [okreslana jako populacja do analizy skutecznosci zgodnie
z protokotem (per-protocol efficacy, PP-EFF)] objeta 24 784 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 16 898) lub placebo (n = 7 886), ktdrzy otrzymali dwie dawki
szczepionki [dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21., mediana 21 dni (IQR 21-23), zakres 20—-60],

u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktoérzy nie mieli objawodw zakazenia
SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byty zrownowazone wsrdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikoéw, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 47 lat (zakres: 18 do 95 lat), 88% (n = 14 908) bylo w wieku od 18 do 64 lat, a 12%
(n=1990) w wieku 65 lat lub starszych; 48% stanowity kobiety; 94% uczestnikow pochodzito ze
Stanow Zjednoczonych, a 6% z Meksyku; 76% uczestnikow stanowity osoby rasy biatej, 11% osoby
rasy czarnej lub Afroamerykanie, 6% Indianie (w tym rdzenni Amerykanie), lub rdzenni mieszkancy
Alaski, a 4% Azjaci; 22% uczestnikow stanowili Hiszpanie, lub Latynosi. U 16 100 (95%)
uczestnikow wystepowala co najmniej jedna choroba wspoétistniejaca lub cecha stylu zycia wiazaca sig¢
ze zwigkszonym ryzykiem ci¢zkiego przebiegu COVID-19. Choroby wspolistniejace obejmowaty:
otytos¢ [wskaznik masy ciata (BMI) >30 kg/m?], przewleklg chorobe ptuc, cukrzyce typu 2, chorobe
sercowo-naczyniowg, przewlekla chorobe nerek lub zakazenie ludzkim wirusem uposledzenia
odpornosci (HIV). Do innych cech wysokiego ryzyka nalezaty wiek >65 lat (z obecnos$ciag schorzen
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wspotistniejacych lub nie) lub wiek <65 lat z obecnoscia chorob wspotistniejacych i (lub) warunki
zycia lub pracy, o ktorych wiadomo, ze wigza si¢ z czgstym narazeniem na SARS-CoV-2, lub kontakt
z wieloma osobami.

Przypadki COVID-19 potwierdzano metoda reakcji polimerazy tancuchowej (PCR, ang. polymerase
chain reaction) w laboratorium centralnym. Wyniki oceny skuteczno$ci szczepionki przedstawiono
w tabeli 2.

Tabela 2: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metoda PCR, od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki ' — poddawana
analizie populacja PP-EFF, badanie 2019nCoV-301

Szczepionka Nuvaxovid Placebo %
skutecznosci
szczepionki
95% CI)
Podgrupa
Czestosé Czestosé
Uczestnic | Przypa | wystepow | Uczestni | Przypad | wystepowania
y dki ania cy ki rocznie na
N COVID | rocznie na N COVID- | 1000 oséb?
-19 1000 osob? 19n
n (%)’ (%)’
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 16 880 18 (0,1) 3,36 7814 72 (0,9) 39,74 91,53%
uczestnicy (83,31;
95,70)%*

! Skuteczno$¢ szczepionki (VE, ang. vaccine efficacy), oceniana u uczestnikow bez powaznych odstgpstw od protokotu,
ktorzy byli seronegatywni (w odniesieniu do SARS-CoV-2) na poczatku badania i u ktorych nie potwierdzono w badaniu
laboratoryjnym zakazenia SARS-CoV-2 z pojawieniem si¢ objawow do 6 dni po podaniu drugiej dawki badanej
szczepionki 1 ktorzy odbyli pelny zalecany cykl szczepienia w ramach badania.

2 Srednia czgsto$¢ wystepowania choroby w ciggu roku u 1000 oséb.

3 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu czestosci wystepowania choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu
metoda PCR, przy uzyciu regresji Poissona z grupa leczenia i podgrupa wiekowa stanowiacymi efekty state i solidna
wariancja btedu, gdzie VE = 100 x (1 — ryzyko wzgledne) (Zou, 2004).

4 Spetienie wskazujagcego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koficowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI ang. lower bound confidence interval) >30% w planowanej gtdéwnej analizie
potwierdzajace;j.

Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu drugiej
dawki wyniosta 91,53% (95% CI: 83,31; 95,70). W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie
16 880 uczestnikdw, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, nie zgloszono przypadkow COVID-19
o ciezkim przebiegu, w porownaniu z 4 przypadkami COVID-19 o ciezkim przebiegu zgloszonymi

w grupie 7 886 uczestnikow, ktorym podano placebo.

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci wykazaty
podobne wyniki oceny skutecznosci u mezczyzn i kobiet oraz w grupach rasowych, jak tez

u uczestnikow z chorobami wspotistniejacymi, zwigzanymi z wysokim ryzykiem COVID-19

o ciezkim przebiegu. Nie stwierdzono znaczacych réznic w ogolnej skutecznosci szczepionki

u uczestnikow obarczonych wyzszym ryzykiem COVID-19 o cigzkim przebiegu, w tym u pacjentow
z co najmniej jedna wspotistniejgca chorobg zwickszajaca ryzyko COVID-19 o cigzkim przebiegu (np.
BMI >30 kg/m?, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg typu 2, chorobg sercowo-naczyniows, przewlekty
chorobg nerek).

Wyniki oceny skutecznosci odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, kiedy szczepy wirusa
klasyfikowane jako warianty budzace obawy lub warianty monitorowane byly dominujace w dwoch
krajach (Stanach Zjednoczonych i Meksyku), w ktorych prowadzono badanie. Wyniki
sekwencjonowania byly dostgpne dla 70 z 90 przypadkéw osiggniecia punktu koncowego (78%).
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W5rod nich 54 z 70 (77%) zidentyfikowano jako warianty budzace obawy lub warianty
monitorowane. Najczg$ciej identyfikowanymi wariantami budzgcymi obawy / wariantami
monitorowanymi byly wariant Alfa stanowiacy 52/90 przypadkow (58%), wariant Beta (2/90, 2%),
wariant Gamma (3/90, 3%), wariant lota stanowigcy 9/90 przypadkow (10%) i wariant Epsilon (19/90,
21%).

Skutecznos¢ u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Ocene skutecznosci i immunogennosci szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, w ramach obejmujacego populacje pediatryczng
rozszerzong wieloosrodkowego, randomizowanego, zaslepionego dla obserwatora badania fazy III

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-301). Lacznie 1769 uczestnikow, ktorych
przydzielono w stosunku 2:1 do otrzymania dwéch dawek szczepionki Nuvaxovid (n=1199) lub
placebo (n=570) we wstrzyknigciu domigsniowym w odstepie 21 dni, zostato uwzglednionych w
populacji objetej analizg skuteczno$ci zgodnie z protokotem. Uczestnicy z potwierdzonym w
momencie randomizacji lub uprzednim zakazeniem SARSCoV-2 nie zostali uwzglgdnieni w
pierwszorzgdowej analizie skutecznosci.

Rekrutacja mlodziezy zakonczyta si¢ w czerwcu 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci oraz immunogennosci wobec COVID-19. Po 60-dniowym okresie
obserwacji w zakresie bezpieczenstwa, mtodziezy, ktorej poczatkowo podano placebo,
zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknie¢ szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom,
ktérym poczatkowo podano szczepionke Nuvaxovid, zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknieé
placebo w odstepie 21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano
mozliwos¢ dalszej obserwacji w ramach badania.

COVID-19 zdefiniowano jako pierwszy epizod choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu metoda
PCR, o tagodnym, umiarkowanym lub ci¢zkim przebiegu, z co najmniej jednym lub wicksza liczba
wstepnie zdefiniowanych objawoéw w kazdej kategorii nasilenia. Chorobg COVID-19 o tagodnym
przebiegu zdefiniowano jako goraczke, wystapienie kaszlu lub co najmniej 2 dodatkowe objawy
COVID-109.

Odnotowano 19 przypadkow potwierdzonej w badaniu metodg PCR, objawowej choroby COVID-19
o0 fagodnym przebiegu [Nuvaxovid, n=6 (0,5%); placebo, n=13 (2,3%)], co dato szacunkowa wartos¢
punktowg skuteczno$ci wynoszaca 79,0% (95% CI: 44,7%, 92,0%).

Dominujgcym wariantem w Stanach Zjednoczonych w czasie prowadzenia analizy byt wariant Delta
(w tym podwariant AY), bedacy wariantem budzacym obawy, ktory byt odpowiedzialny za wszystkie
przypadki, na podstawie ktorych uzyskano dostepne dane sekwencji (11 przypadkoéw).

Immunogennos¢ u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujgcych anty-SARS-CoV-2 po 14 dniach od
otrzymania 2. dawki (dzien 35) u mlodziezy seronegatywnej wzgledem antygenu nukleoproteinowego
SARS-CoV-2 (NP) i z uyjemnym wynikiem badania metodg PCR w punkcie poczatkowym.
Odpowiedzi przeciwciat neutralizujacych porownano z odpowiedziami obserwowanymi u dorostych
uczestnikow w wieku od 18 lat do mniej niz 25 lat z badania glownego, jak pokazano w tabeli 3. Do
uznania rownowaznosci wymagano spetnienia trzech kryteriow wskazanych ponizej: dolna granica
dwustronnego 95% CI dla stosunku $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titer, GMT)
(GMT dla wieku od 12 do 17 1at/GMT dla wieku od 18 do 25 lat) > 0,67; punktowa warto$¢
szacunkowa stosunku GMT > 0,82 i dolna granica dwustronnego 95% CI dla r6znicy stosunkow
serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) > -10%. Spetniono te kryteria rdwnowaznosci. GMT
przedstawiono w tabeli 3.
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Tabela 3: Skorygowany, laczny oraz stratyfikowany wedlug grupy wiekowej, stosunek $rednich
geometrycznych mian i réznica odsetka serokonwersji przeciwcial neutralizujacych
oznaczonych metoda mikroneutralizacji dla bialka S wirusa typu dzikiego SARS-CoV-2 po 35
dniach (w zbiorze do analizy CMA PP-IMM)..

Rozszerzenie obejmujace | Glowne badanie u osob Grupa wiekowa od 12
populacje pediatryczng dorostych (18 do 25 lat) do 17 lat
Oznaczenie Punkt (w wieku 12 do 17 lat) N=416 W poréwnaniu z grupg
CZasowWYy N=390 wiekowg od
18 do 25 lat
GMT SCR% GMT SCR% GMR Réznica w
95% CI? 95% CI%) 95% CI* | (95% CI¥) | 95% CI? SCR%
95%
CP)
Metoda Dzien 35. 3833,98 98,7 2645,91 99,5 1,45 -0,77
mikroneutralizacji | (14 dnipo | (3402,66; (97,1, 99,6) | (2400,52; (98,2; (1,24; 1,69) (-2,50;
(1/rozcienczenie) 2. dawce) 4319,97) 2916,38) 99,9) 0,68)

Skroty: ANCOVA = analiza kowariancji; CI = przedzial ufnosci; GMR = stosunek $rednich geometrycznych mian (GMT),
definiowany jako stosunek dwoch GMT dla poréwnania dwdch kohort wiekowych; GMT = §rednia geometryczna miana;
LLOQ = dolna granica oznaczalno$ci; MN = mikroneutralizacja; N = liczba uczestnikow w populacji PP-IMM poddanej
okreslonemu oznaczeniu w kazdej czgsci badania, z niebrakujacymi danymi dotyczacymi odpowiedzi na kazdej wizycie; PP-
IMM = analiza immunogennosci zgodnie z protokotem; SARS-CoV-2 = koronawirus 2 zespotu cigzkiej

ostrej niewydolnos$ci oddechowe;.

! Tabela obejmuje wylgcznie uczestnikow z grupy, ktora otrzymata aktywng szczepionke.

2'W celu oszacowania GMR przeprowadzono analize kowariancji (ANCOVA) z kohortami wickowymi jako efektem
glownym oraz wyjsciowym mianem przeciwcial neutralizujacych w oznaczeniu metoda mikroneutralizacji (MN) jako
zmienng towarzyszaca. Poszczegodlne wartosci odpowiedzi zapisane jako mniejsze niz LLOQ zostaly wyréwnane do
warto$ci potowy LLOQ.

3 SCR definiuje si¢ jako odsetek uczestnikow z > 4-krotng roznicg w mianach migdzy dniem 35. a dniem 0. 95% CI dla
SCR obliczono przy uzyciu doktadnej metody Cloppera-Pearsona

Badanie 2 (2019nCoV-302)

Badanie 2 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat do 84 lat,
prowadzonym w Wielkiej Brytanii. Po wlaczeniu do badania uczestnicy zostali poddani stratyfikacji
na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub od 65 do 84 lat) i przydzieleni do grupy przyjmujacej
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentéw z istotnym obnizeniem odpornosci
wywotanym chorobg powodujaca niedobdr odpornosci, pacjentéw z aktualnie rozpoznanym lub
leczonym nowotworem ztosliwym, pacjentdw z choroba/schorzeniem autoimmunologicznym,
pacjentéw przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktorzy przyjmowali
immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu 90 dni, pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia
krwi lub przyjmujacych na stale leki przeciwzakrzepowe, pacjentow, u ktérych w wywiadzie
wystepowaty reakcje alergiczne i (lub) anafilaksja, kobiety w cigzy oraz pacjentdw, ktorzy przebyli
chorobe COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Uczestnicy z klinicznie stabilng choroba
definiowang jako choroba niewymagajaca znaczacej zmiany w terapii ani hospitalizacji z powodu
pogorszenia jej przebiegu w okresie 4 tygodni przed naborem byli wlaczani do badania. Uczestnicy

z rozpoznanym stabilnym zakazeniem HIV, wirusem zapalenia watroby typuC (HCV) lub wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) nie byli wkluczani z udzialu w badaniu.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r. Uczestnicy byli obserwowani przez maksymalnie
12 miesigcy po podaniu podstawowego cyklu szczepienia w celu oceny jej bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci w zapobieganiu COVID-19.

Populacja do gléwnej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 13 971 uczestnikow, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid (n=6 979) lub placebo (n=6 992), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
[dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 po medianie 21 dni (IQR 21-23), zakres 16—45], u ktorych nie
wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktérzy nie mieli objawdw zakazenia SARS-CoV-2
w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki (tabela 4).
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Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byty zrownowazone wsrdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 56,0 lat (zakres: 18 do 84 lat), 72% (n=5 039) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 28%

(n=1 940) w wieku od 65 do 84 lat; 49% stanowily kobiety; 95% osoby rasy biatej, 3% Azjaci, <1%
osoby wielorasowe, <1% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie i <1% Hiszpanie lub Latynosi;

u 45% uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspdtistniejaca.

Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siddmego dnia po podaniu

dawki 2. wyniosta 87,2% (95% CI: 78,1; 92,5). W poddawanej analizie populacji PP-EFF nie
zglaszano przypadkow COVID-19 o cigzkim przebiegu w grupie 6 979 uczestnikow, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid, w poréwnaniu z 6 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu zgltoszonymi
w grupie 6 992 uczestnikow, ktorym podano placebo.

Tabela 4: Analiza skuteczno$ci szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metoda PCR, po uplywie co najmniej 7 dni od podania drugiej dawki szczepionki —
(populacja PP-EFF): Badanie 2 (2019nCoV-302)

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé
Uczestnicy | Przypad | wystepo | Uczestnicy | Przyp | wystepowani %

N ki wania N adki arocznie na | skutecznoSci

Podgrupa COVID- rocznie COVI 1000 oséb! szczepionki
19 na D-19 (95% CI)
n (%) 1000 osé n (%)
bl
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 116 87.2%
uczestnicy 6979 15(0,2) 9,47 6992 (17 73,88 (78,1;92,5)
> 2,3

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci
Osoby
w wieku 108 88,1% (79,7,
od 18 do 5039 13(0,3) 18,86 5042 @) 158,12 94.9)°
64 lat
Osoby
w wieku 5 8 75,0%
0d 65 do 1940 2(0,1) 7,08 1950 (0.4 28,33 (:253:97.4)"
84 lat

! Srednia czesto$¢ wystepowania choroby w ciagu 1 roku u 1000 0séb.
2 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu wystepowania przy uzyciu zmodyfikowanej regresji Poissona z funkcjg
logarytmicznego tacza, grupa leczenia i podgrupami (grupa wiekowa i region zbiorczy) jako efektami statymi i solidng

wariancja btedu

(Zou, 2004).

3 Spelienie wskazujgcego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci,
z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI) >30% w analizie posrednie;j.
# Na podstawie modelu Cloppera-Pearsona (z powodu kilku zdarzen), 95% przedziaty ufnosci, wyliczone przy uzyciu
doktadnej metody dwumianowej Cloppera-Pearsona, dostosowanej do catkowitego czasu obserwacji.

Wyniki te odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Wielkiej Brytanii krazyt
wariant B.1.1.7 (Alfa). Podstawg identyfikacji wariantu Alfa byto niewykrycie docelowego genu

S metodg PCR. Wyniki byty dostepne dla 118 ze 131 przypadkow osiagniecia punktu koncowego
(90%). Wsrod nich, 80 ze 118 (68%) zidentyfikowano jako wariant Alfa, a pozostate jako wariant inny

niz Alfa.
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Badanie dodatkowe dotyczqce jednoczesnego podania zatwierdzonej szczepionki przeciw grypie
sezonowej

Lacznie 429 uczestnikow zaszczepiono jednoczes$nie inaktywowang szczepionka przeciw grypie
sezonowej, przy czym 217 uczestnikom badania dodatkowego podano szczepionke Nuvaxovid,

a 212 uczestnikom podano placebo. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly
zrownowazone wsrod uczestnikdw, ktérym podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym
podano placebo. W populacji do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM),

w podgrupie uczestnikéw, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid (n=190), mediana wieku wynosita
40 lat (zakres: 22 do 70 lat), 94% (n=178) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 6% (n=12) w wieku od 65
do 84 lat; 43% stanowily kobiety; 86% osoby rasy biatej, 14% osoby wielorasowe lub mniejszo$ci
etniczne; u 27% uczestnikow wystgpowata co najmniej jedna choroba wspotistniejgca. Jednoczesne
podanie szczepionki przeciw grypie nie spowodowalo zmiany odpowiedzi immunologicznej na
podanie tej szczepionki na podstawie testu inhibicji hemaglutynacji (HAIL, ang. hemagglutination
inhibition). Odnotowano obnizenie o 30% odpowiedzi w postaci przeciwciat po podaniu szczepionki
Nuvaxovid w ocenie na podstawie badania przeciwciat IgG przeciw bialku S, z odsetkiem
serokonwersji podobnym do obserwowanego u 0sdb, ktore nie podano jednoczesnie szczepionki
przeciw grypie, patrz punkt 4.5 i punkt 4.8,

Badanie 3 (2019nCoV-501)

Badanie 3 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym zaslepionym dla obserwatora badaniem

fazy Ila/b z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem niezakazonych HIV uczestnikow

w wieku 18 do 84 lat oraz zakazonych HIV o0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w wieku 18 do
64 lat z Afryki Potudniowej. PLWH byly w stanie stabilnym (bez obecnos$ci zakazen
oportunistycznych), przyjmowaty wysoce aktywne leki przeciwretrowirusowe w statych dawkach,

i miaty poziom wiremii HIV-1 <1000 kopii/mL.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r.

Populacja do gltéwnej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 2 769 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n=1 413) lub placebo (n=1 356), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
(dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21), u ktoérych nie wystapito wykluczajace odchylenie od
protokotu i ktérzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej
dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 28 lat (zakres: 18 do 84 lat), 39% uczestnikow stanowity kobiety; 94% osoby rasy czarnej
lub Afroamerykanie, 5% osoby rasy bialej, 3% osoby wielorasowe, 1% Azjaci i 2% Hiszpanie lub
Latynosi, a 5,4% uczestnikow byto zakazonych wirusem HIV.

Lacznie 168 objawowych, fagodnych, umiarkowanych lub ci¢zkich przypadkow COVID-19 u
wszystkich dorostych uczestnikow, seronegatywnych (do SARS-CoV-2) w punkcie wyjsciowym
badania, zostalo poddanych pelnej analizie (zestaw analizy PP-EFF) pierwszorzgdowego punktu
koncowego skutecznosci, z 57 (4,0%) przypadkami dla produktu Nuvaxovid w poréwnaniu z 111
(8,2%) przypadkami dla placebo. Wynikowa skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid wyniosta 50,7%
(95% CI: 32,8; 63.9).

Wyniki te odzwierciedlaja nabér majacy miejsce w okresie, w ktorym w Afryce Poludniowej krazyt
wariant B.1.351 (Beta).

Dawka przypominajaca

Immunogennos¢ u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych
Badanie 2019nCoV-101, czes¢ 2
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Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
oceniano w randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym fazy Il z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-101, czes¢ 2), prowadzonym z udziatem
zdrowych o0s6b dorostych w wieku od 18 do 84 lat. L.acznie 254 uczestnikow otrzymato dwie dawki
szczepionki Nuvaxovid (0,5 mL, 5 mikrogramow w odstepie 3 tygodni) w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. Podgrupa obejmujaca 104 uczestnikow otrzymata dawke przypominajaca szczepionki
Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od przyjecia drugiej dawki podawanej w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. W wyniku przyjecia pojedynczej dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
doszto do okoto 84,8-krotnego wzrostu miana przeciwcial neutralizujacych, od wartosci $redniej
geometrycznej miana (GMT, ang. geometric mean titer) wynoszacej 68,3 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 189) do GMT wynoszacej 5 834,3 po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
217), oraz okoto 6,8-krotnego wzrostu od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej
dawki) wynoszacej 855,2.

Badanie 2019nCoV-501

W badaniu 3, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu fazy Ila/b, z grupa kontrolna
otrzymujaca placebo, immunogennos$¢ i bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajgcej oceniano
u zdrowych, niezakazonych HIV, dorostych uczestnikow w wieku od 18 do 84 lat oraz zakazonych
HIV os6b (PLWH, ang. people living with HIV) w stanie stabilnym, w wieku od 18 do 64 lat, ktérzy
na poczatku badania byli seronegatywni w odniesieniu do SARS-CoV-2. Lacznie 1 169 uczestnikow
[populacja do analizy immunogennos$ci zgodnie z protokotem (PP-IMM)] otrzymato dawke
przypominajgca szczepionki Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionka Nuvaxovid (dzien 201). Wykazano okoto 52,2-krotny wzrost miana
przeciwciat neutralizujacych, od wartosci GMT wynoszacej 69 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 201) do GMT wynoszacej 3 603, po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
236) oraz okoto 5,2-krotny wzrost od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej dawki)
wynoszacej 690.

Bezpieczenstwo stosowania i immunogenno$¢ szczepionek przeciwko COVID-19, podawanych jako
dawki przypominajace po ukonczeniu cyklu szczepienia podstawowego inng zatwierdzong
szczepionka przeciwko COVID-19 oceniono w niezaleznym badaniu w Wielkiej Brytanii.

W niezaleznym, wieloo§rodkowym, randomizowanym, kontrolowanym, zainicjowanym przez
badacza badaniu fazy II (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) badano immunogenno$¢ dawki
(przypominajacej) u 0sob dorostych w wieku 30 lat lub starszych bez obecnosci potwierdzonego
laboratoryjnie zakazenia SARS-CoV-2 w wywiadzie. Szczepionka Nuvaxovid byta podawana po co
najmniej 70 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia podstawowego szczepionka ChAdOx1 nCov-19
(firmy Oxford-AstraZeneca) lub po co najmniej 84 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionka BNT162b2 (firmy Pfizer-BioNTech). Dokonano oceny mian przeciwciat
neutralizujgcych na podstawie pomiaru za pomocg oznaczenia typu dzikiego (ang. wild-type) po 28
dniach od podania dawki przypominajacej. Sposrod uczestnikow w grupie przydzielonej do
otrzymania szczepionki Nuvaxovid 115 uczestnikow otrzymato dwudawkowy cykl szczepienia
podstawowego szczepionka ChAdOx1 nCov-19, a 114 uczestnikéw otrzymato dwudawkowy cykl
szczepienia podstawowego szczepionka BNT162b2 przed przyjeciem pojedynczej dawki
przypominajacej (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid. Szczepionka Nuvaxovid wykazata si¢ odpowiedzig
na dawke przypominajaca bez wzgledu na to, ktdra szczepionke zastosowano w ramach
podstawowego szczepienia.

Dawka przypominajgca u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Skutecznos$¢ dawek przypominajacych szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
jest wnioskowana na podstawie danych dotyczacych skutecznosci dawek przypominajacych
szczepionki u dorostych zebranych w badaniach 2019nCoV-101 i 2019nCoV-501. Wykazano, ze
szczepionka Nuvaxovid wywotuje porownywalng odpowiedz immunologiczng i wykazuje
porownywalng skutecznos$¢ po cyklu szczepienia podstawowego u mlodziezy i u 0sdb dorostych, a
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zdolno$¢ do wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej wywotanej dawka przypominajaca wykazano
u os6b dorostych.

Osoby w podesztym wieku

Szczepionke Nuvaxovid oceniano u 0sob w wieku od 18 lat. Skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid byta
jednakowa u 0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) i mtodszych (od 18 do 64 lat) w przypadku cyklu
szczepienia podstawowego.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan szczepionki
Nuvaxovid w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, miejscowej tolerancji oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa, nie

ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Genotoksyczno$¢ i rakotworczosé

Badania genotoksycznosci in vitro przeprowadzono z adiuwantem Matrix-M. Wykazano, ze adiuwant
nie jest genotoksyczny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotwoérczosci. Nie oczekuje sie,
aby byt on rakotworczy.

Toksyczny wpltyw na reprodukcie

Badanie dotyczace toksycznego wptywu reprodukcje przeprowadzono na samicach szczurdéw, ktorym
podano domig$niowo cztery (dwie przed kryciem i dwie w okresie ciazy) dawki biatka rS wirusa
SARS-CoV-2 wynoszace 5 mikrograméw (okoto 200 razy wiecej niz dawka przeznaczona dla ludzi,
wynoszaca 5 mikrogramow, po dostosowaniu do masy ciata) z 10 mikrogramami adiuwanta Matrix-M
(okoto 40 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi, wynoszaca 50 mikrograméw, po
dostosowaniu do masy ciata). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodnosci, cigzy lub laktacji ani rozwoju zarodka lub ptodu i potomstwa w okresie obserwacji do

21 dni po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan
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Adiuwant (Matrix-M)

Cholesterol

Fosfatydylocholina (w tym all-rac-a-tokoferol)
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz rowniez punkt 2.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznosci

Nieotwarta fiolka

9 miesigcy w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed swiattem.

Wykazano, ze nieotwarta szczepionka Nuvaxovid zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 12 godzin
w temperaturze 25°C. Przechowywanie w temperaturze 25°C nie stanowi zalecanych warunkow
przechowywania ani przewozenia, ale ta informacja moze by¢ pomocna w podejmowaniu decyzji
odnosnie uzycia szczepionki w przypadku przejsciowych odstepstw od zalecanego zakresu
temperatury w okresie 9-miesi¢cznego przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Naktuta fiolka

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ przez 12 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C lub przez
6 godzin w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C), od momentu pierwszego naktucia igla

w celu pobrania szczepionki do jej podania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po pierwszym otwarciu (pierwsze naktucie igla) szczepionke
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast, odpowiedzialno$¢ za
przestrzeganie okresu i warunkoéw przechowywania po przygotowaniu ponosi uzytkownik. Nie nalezy
przekraczac¢ 12 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C lub przez 6 godzin w temperaturze pokojowej
(maksymalnie 25°C).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa

Fiolka 5-dawkowa

2,5 mL dyspersji w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i aluminiowym
zaciskanym wieczkiem z niebieskim, plastikowym zrywanym kapslem.

Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 mL.

Wielkos$¢ opakowania: 2 fiolki wielodawkowe lub 10 fiolek wielodawkowych

Fiolka 10-dawkowa

5 mL dyspersji w fiolce (ze szkla typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i aluminiowym
zaciskanym wieczkiem z niebieskim, plastikowym zrywanym kapslem.

Kazdy fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL.

Wielko$¢ opakowania: 2 fiolki wielodawkowe lub 10 fiolek wielodawkowych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatlowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C,
w zewnetrznym opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolkg zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Zapisac dat¢ i godzine usunigcia na etykiecie fiolki. Zuzy¢ w ciagu 12 godzin od pierwszego
naktucia.

Sprawdzenie fiolki
e Delikatnie obraca¢ wieclodawkowa fiolke przed pobraniem dawki i pomiedzy kolejnymi

pobraniami. Nie wstrzasac.

e Kazda fiolka wiclodawkowa zawiera bezbarwng do lekko zo6ttej, klarowna do lekko
opalizujacej dyspersje niezawierajagcg widocznych czastek statych.

e Przed podaniem obejrze¢ zawarto$¢ fiolki pod katem obecnosci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac¢ szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki
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e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie maksymalnie 5 dawek
(fiolka 2,5 mL) lub 10 dawek(fiolka 5 mL) po 0,5 mL.

o Kazda dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jalowej igly i jatlowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domig$niowym, najlepiej w migsieni naramienny.

e Nie mieszac tej szczepionki z Zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.

e Nie zbiera¢ pozostalo$ci szczepionki z réznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu iglg
e Otwartg fiolke mozna przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres maksymalnie
12 godzin lub przez maksymalnie 6 godzin w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) po
pierwszym naktuciu, patrz punkt 6.3.

Wyrzucanie
e Te szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 12 godzin w przypadku
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C Iub w ciagu 6 godzin w przypadku
przechowywania w temperaturze pokojowej od pierwszego naktucia fiolki, patrz punkt 6.3.

Usuwanie
o  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/001 10 fiolek wielodawkowych (10 dawek na fiolke)
EU/1/21/1618/002 10 fiolek wielodawkowych (5 dawek na fiolke)
EU/1/21/1618/003 2 fiolki wielodawkowe (10 dawek na fiolke)
EU/1/21/1618/004 2 fiolki wielodawkowe (5 dawek na fiolke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 grudnia 2021 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 lipca 2023 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.

20


https://www.ema.europa.eu/

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid XBB.1.5 dyspersja do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolki jedno- lub wielodawkowe.

Jedna fiolka jednodawkowa zawiera 1 dawke 0,5 mL, patrz punkt 6.5.

Jedna fiolka wielodawkowa zawiera 5 dawek po 0,5 mL na fiolke, patrz punkt 6.5.

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2 (Omicron
XBB.1.5)* i adiuwant Matrix-M.

Adiuwant Matrix-M zawierajacy w dawce 0,5 mL: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) oraz frakcja C (7,5 mikrograma).

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa w linii
komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu, 39 mg potasu i 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce (patrz
punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zoltego, klarowna do lekko opalizujacej (pH 7,2).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 jest wskazana do czynnego uodparniania os6b w wieku od 12 lat
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
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Dawkowanie

Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 podawana jest domig$niowo w jednej dawce 0,5 mL osobom w
wieku 12 lat i starszym, bez wzgledu na ich wcze$niejszy status zaszczepienia.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionkg przeciw COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid XBB.1.5 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciw COVID-19.

Osoby z obnizong odpornosciq
Osobom z ciezkim niedoborem odporno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi, patrz punkt 4.4.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Nuvaxovid

XBB.1.5 u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostepne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u 0séb w podesztym wieku = 65 lat.

Sposob podawania

Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 jest przeznaczona do podawania wylacznie we wstrzyknieciu
domig$niowym, najlepiej w migsien naramienny.

Nie wstrzykiwaé szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Nie nalezy mieszac¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
W tej samej strzykawce.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy zastosowa¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczgca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogdlne

Nadwrazliwosé i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podawaniem szczepionki Nuvaxovid. Zawsze powinny
by¢ tatwo dostgpne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie wystgpienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
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Zaleca si¢ uwazng obserwacje przez co najmniej 15 minut po podaniu szczepionki. Osobom, u ktoérych
wystapila reakcja anafilaktyczna po wczesniejszej dawce szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawaé
kolejnej dawki szczepionki.

Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki Nuvaxovid. Zaburzenia te moga wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu
szczepionki i gtdéwnie pojawialy si¢ w ciaggu 14 dni, patrz punkt 4.8.

Dostegpne dane sugeruja, ze przebieg zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki nie r6zni si¢ od innych przypadkow zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia migénia sercowego i zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione
(w tym rodzicéw lub opiekunow) nalezy poinstruowac, aby natychmiast zasiggneli porady medycznej,
jesli po szczepieniu wystapia u nich objawy wskazujace na zapalenie migé$nia sercowego lub zapalenie
osierdzia, takie jak (ostry i utrzymujacy si¢) bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub kotatanie serca.

Fachowy personel medyczny powinien zapoznac si¢ z wytycznymi i (lub) skonsultowac si¢ ze
specjalistami w celu rozpoznania i leczenia tego zaburzenia.

Reakcje zwigzane z lekiem

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapi¢ reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako odpowiedz
psychogenna na wstrzykniecie z uzyciem iglty. Wazne jest, aby zastosowac srodki ostroznosci w celu
uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspdlistniejgca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u oséb z ciezka chorobg przebiegajaca z wysoka goraczka lub
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekcji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Matoptytkowosé i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke nalezy podawac

z zachowaniem ostroznos$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktorych
wystepuje matoptytkowosé, lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich oséb moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstac siniaki.

Osoby z obnizong odpornosciq

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogenno$¢ szczepionki oceniono u ograniczonej
liczby 0s6b z obnizong odpornoscia. Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 moze by¢ mniejsza
u 0sob z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki
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Szczepionka moze nie zapewnia¢ pelnej ochrony przed uptywem co najmniej 7 dni od otrzymania
szczepienia. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem Nuvaxovid
XBB.1.5 moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

Substancje pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje sie
za ,,wolny od potasu”.

Polisorbat 80
Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) z inaktywowanymi
szczepionkami przeciw grypie zostato ocenione u ograniczonej liczby uczestnikoéw w ramach
eksploracyjnego klinicznego badania dodatkowego, patrz punkt 4.8 i punkt 5.1.

Odpowiedz w postaci przeciwciat wigzacych wirus SARS-CoV-2 byla nizsza, kiedy szczepionke
Nuvaxovid podawano jednocze$nie z inaktywowana szczepionka przeciw grypie. Kliniczne znaczenie
tej obserwacji nie jest znane.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 z innymi szczepionkami.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania szczepionki Nuvaxovid u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu

na cigze, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwoj pourodzeniowy, patrz punkt 5.3.

Podanie szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 w okresie cigzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
potencjalne korzysci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na szczepionke Nuvaxovid XBB.1.5 u kobiet karmigcych piersig jest
znikoma.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore skutki wymienione w punkcie
4.8 moga tymczasowo wptynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po cyklu szczepienia podstawowego

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczesciej zgtaszanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu dawki szczepionki Nuvaxovid

w ramach cyklu szczepienia podstawowego byly: tkliwo§¢ w miejscu wstrzykniecia (75%), bol

w miejscu wstrzykniecia (62%), zmeczenie (53%), bol migsni (51%), bol glowy (50%), zte
samopoczucie (41%), bdl stawoéw (24%) oraz nudnosci lub wymioty (14%). Reakcje niepozadane
miaty zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu ich trwania wynosita nie wigcej
niz 2 dni w przypadku dzialan miejscowych i nie wigcej niz 1 dzien w przypadku dziatan
ogolnoustrojowych po szczepieniu.

Ogdlnie ujmujac, czgstos¢ wystepowania reakceji niepozadanych byta wigksza w mtodszych grupach
wiekowych: wystepowaly czgséciej u osob dorostych w wieku od 18 do ponizej 65 lat niz u 0séb
dorostych w wieku od 65 lat.

Miejscowe i ogdlnoustrojowe reakcje niepozadane zglaszano cze¢sciej po podaniu dawki 2. niz
dawki 1.

Po podaniu jednoczesnie ze szczepionka przeciw grypie sezonowej obserwowano wyzszg czgstose
miejscowych reakcji niepozadanych w miejscu podania szczepionki Nuvaxovid (70% po dawce 1.

1 85% po dawce 2.) oraz ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych (60% po dawce 1. 1 70% po dawce
2).

Mitodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (71%),
bol w miejscu wstrzykniecia (67%), bol gtowy (63%), bol migsni (57%), zmegczenie (54%), zte
samopoczucie (43%), nudnosci lub wymioty (23%), bol stawow (19%) oraz goraczka (17%).
Gorgczke obserwowano czesciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami
dorostymi, a czesto$¢ wystgpowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okresono jako ,,bardzo
czesto”. Dziatania niepozadane mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu
ich trwania wynosita nie wigcej niz 3 dni po szczepieniu w przypadku dziatan miejscowych i
ogolnoustrojowych.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po przyjeciu dawki przypominajacej

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego obejmowaty tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia (73%), bol w miejscu wstrzyknigcia (61%), zmeczenie (53%), bol migsni (52%), bol
glowy (46%), zte samopoczucie (41%) 1 bol stawow (26%).

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat
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Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego byly tkliwos¢ w miejscu
wstrzykniecia (66%), b6l w miejscu wstrzyknigcia (65%), bol gtowy (63%), bol migsni (60%),
zmeczenie (57%), zte samopoczucie (45%) oraz nudnosci/wymioty (23%), ktérych mediana czasu
trwania wynosita od 2 do 3 dni po szczepieniu.

Nuvaxovid XBB. 1.5 (dostosowana do podwariantu Omicron)

Bezpieczenstwo szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 ustalono na podstawie danych dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi po podaniu pierwszej lub drugiej dawki przypominajace;j
monowalentnej szczepionki Omicron BA.5 byly tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (> 50%), bol w
miejscu wstrzyknigcia (> 30%), zmeczenie (> 30%), bol glowy (> 20%), bol migsni (> 20%) i zle
samopoczucie (> 10%)

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwiazane ze szczepionka Nuvaxovid uzyskane z badan klinicznych
obejmujacych uczestnikow w wieku 12 lat i starszych (N=43 424) oraz w ramach nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug
nastepujacych kategorii czestosci wystepowania:

bardzo cze¢sto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Nuvaxovid
i po wprowadzeniu szczepionki do obrotu u osob w wieku 12 lat i starszych

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢
ukladéw i narzadow =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Bol glowy Parestezje
nerwowego Niedoczulica
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé

ukladéw i narzadéow =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia serca Zapalenie
migsnia
sercowego
Zapalenie
osierdzia
Zaburzenia Nadci$nienie
naczyniowe tetnicze?

Zaburzenia zotadkai | Nudnosci albo

jelit wymioty®
Zaburzenia skory Wysypka
i tkanki podskorne;j Rumien
Swiad
Pokrzywka
Zaburzenia Mialgia®
migsniowo- Artralgia®
szkieletowe i tkanki
facznej
Zaburzenia og6lne Tkliwosé Zaczerwienienie Swiad w miejscu | Uczucie ciepta
1stany w miejscu W miejscu W miejscu wstrzyknigcia W miejscu
podania wstrzyknigcia® | wstrzyknigcia®® Dreszcze wstrzyknigcia
B4l w miejscu Obrz¢k w miejscu
wstrzyknigcia® wstrzyknigcia®
Zmgczenie® Goraczka®
Zte Bol konczyn
samopoczucie®

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wigksze czg¢stosci wystgpowania tych dziatan.

b Ten termin obejmuje réwniez dziatania niepozadane zgtaszane jako objawy grypopodobne.

¢ Ten termin obejmuje zar6wno zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, jak i rumien w miejscu wstrzykniecia (czgsto).

d W badaniu klinicznym nie zgtoszono przypadkéw nadcisnienia tgtniczego u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

e Goraczke obserwowano czgséciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami dorostymi, a czgstos¢
wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okreslono jako ,,bardzo czgsto”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania nadci$nienia tgtniczego
po szczepieniu szczepionka Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w porownaniu z placebo (n=22; 0,6%) u 0so6b
dorostych w podesztym wieku w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V, z podaniem numeru serii/partii, jezeli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnych przypadkow przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca si¢
monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, biatkowa podjednostkowa, kod ATC: JO7BN04

Mechanizm dziatania

Nuvaxovid XBB.1.5 skfada sie z oczyszczonego petnej dtugoSci rekombinowanego biatka S (ang.
spike) SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5, ktOre jest stabilizowane w swojej konformacji przedfuzyjne;.
Dodanie opartego na saponinie adiuwanta Matrix-M utatwia aktywacje komoOrek wrodzonego uktadu
odpornos$ciowego, co zwieksza wielko$¢ odpowiedzi immunologicznej swoistej dla biatka S. Dwa
sktadniki szczepionki pobudzajg odpowiedzi immunologiczne zalezne od limfocytéw B i T na biatko
S, w tym wytwarzanie przeciwciat neutralizujgcych, co moze przyczyni€ sie do ochrony przed

chorobg COVID-19.

Nuvaxovid XBB.1.5 (dostosowana do podwariantu Omicron)

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 ustalono na podstawie danych dotyczacych
skutecznosci szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych
immunogenno$ci szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.5.

W badaniu 2019nCoV-311, czg$¢ 2, 694 uczestnikow w wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli oceniani
pod katem immunogennosci i wezesniej otrzymali 3 lub wigecej dawek szczepionki Pfizer-BioNTech
przeciwko COVID-19 lub szczepionki Moderna przeciwko COVID-19, otrzymato jako dawke
przypominajaca 1 z nastgpujacych szczepionek: Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan),
monowalentng szczepionke Nuvaxovid Omicron BA.5 lub dwuwalentng szczepionkg Nuvaxovid
Original/Omicron BA.5. Dawki przypominajace podano odpowiednio po $rednio 11—-13 miesigcach
od ostatniego szczepienia. Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych
przeciwko SARS-CoV-2 miesigc po podaniu dawki przypominajgcej. Odpowiedzi przeciwciat

neutralizujacych przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Miana przeciwcial neutralizujacych (IDso) przeciw pseudowirusowi Omicron BA.5
i Wuhan po szczepieniu przypominajacym monowalentna szczepionka Nuvaxovid BA.S,
szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) i dwuwalentng szczepionka Nuvaxovid
Original/Omicron BA.5 — podgrupa PP dla testu przeciwcial neutralizujacych przeciw
seudowirusowi; badanie 2019nCoV-311, cze$¢ 2

Punkt
GMT CZASOWY

Uczestnicy w wieku =18 years

Szczepionka Szczepionka Nuvaxovid | Szczepionka
monowalentna (Original, szczep z dwuwalentna Nuvaxovid
Nuvaxovid Omicron Wuhan) Original/Omicron BA.5
BA.S
N GMT N GMT N GMT

(95% CI)! (95% CI)'! (95% CI)!
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Miana przeciwciat Wartos¢ 239 354,8 231 336,8 240 303,4
neutralizujgcych wyjsciowa? (288,9; 435,7) (269,2; 421,4) (246,6; 373,3)
(IDso) przeciw Dzien 28 238 | 15279 228 | 586,7 235 1100,9
pseudowirusowi (1275,8; (480,9; 715,8) (914,0; 1326,1)
Omicron BA.S 1829.9)

Miana przeciwciat Wartos¢ 239 1380,2 231 1276,4 230 1222,1
neutralizujgcych wyjsciowa? (1161,3; (1061,5; 1534,9) (1024,5; 1457,9)
(IDso) przeciw 1640,3)

pseudowirusowi Dzien 28 238 22213 228 2361,1 235 2330,9
pierwotnemu (1940,0; (2031,1; 2744,7) (2007,1; 2707,0)
(Wuhan) w dniu 28. 2543,3)

Skroty: CI = przedziat ufnosci; GMT = $rednia geometryczna miana; IDso = rozcienczenie hamujace w 50%

195% CI dla GMT obliczono na podstawie rozkladu t wartosci przeksztalconych logarytmicznie, a nastepnie ponownie
przeksztatcono je do oryginalnej skali w celu ich prezentacji.

2 Warto$¢ wyjéciowg zdefiniowano jako ostatnig niepominietg oceng przed szczepieniem przypominajgcym.

Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Skutecznos¢ kliniczna

CyKkl szczepienia podstawowego

Skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki Nuvaxovid sg

oceniane w dwoch glownych, kontrolowanych placebo badaniach fazy III: badaniu 1 (2019nCoV-301)
prowadzonym w Ameryce Potnocnej i badaniu 2 (2019nCoV-302) prowadzonym w Wielkiej Brytanii
oraz w badaniu fazy Ila/b: badaniu 3 prowadzonym w Potludniowej Afryce.

Badanie 1 (2019nCoV-301)
Badanie 1 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujacym gtéwne badanie u 0sob dorostych, prowadzone
w Stanach Zjednoczonych i Meksyku z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat, z rozszerzeniem
populacji pediatrycznej, sktadajacg si¢ z uczestnikow w wieku od 12 do 17 lat, prowadzone w Stanach

Zjednoczonych.

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi
Po wlaczeniu do badania glownego oséb dorostych uczestnicy zostali poddani stratyfikacji

na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub > 65 lat) i przydzieleni w stosunku 2:1 do grupy przyjmujace;j

Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentéw z istotnym uposledzeniem
odpornosci wywotanym chorobg powodujaca niedobdr odpornosci, pacjentéw z aktywnym
nowotworem ztosliwym w trakcie chemioterapii, pacjentdw przyjmujgcych przewlekle leczenie

immunosupresyjne badz ktorzy przyjmowali immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciagu
90 dni, kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjentow, ktorzy przebyli chorob¢ COVID-19

potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Do badania wtgczono pacjentéw z klinicznie stabilng

choroba zasadnicza, jak tez pacjentow z odpowiednio kontrolowanym zakazeniem wirusem HIV.

Rekrutacja 0séb dorostych zakonczyta sig w lutym 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci zapobiegania COVID-19. Po zgromadzeniu wystarczajacych danych

dotyczacych bezpieczenstwa na poparcie wniosku o dopuszczenie szczepionki do obrotu zgodnie
z procedurg dopuszczenia warunkowego, osobom, ktorym wstepnie podano placebo zaproponowano
przyjecie dwoch wstrzyknig¢ szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom, ktorym wstegpnie
podano szczepionke Nuvaxovid zaproponowano przyjecie dwdoch wstrzyknigc placebo w odstepie

21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano mozliwos¢ dalszej

obserwacji w ramach badania.
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Populacja do gtéwnej analizy skutecznosci [okreslana jako populacja do analizy skutecznos$ci zgodnie
z protokotem (per-protocol efficacy, PP-EFF)] objeta 24 784 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 16 898) lub placebo (n =7 886), ktdrzy otrzymali dwie dawki
szczepionki [dawke 1. W dniu 0. I dawke 2 w dniu 21., mediana 21 dni (IQR 21-23), zakres 20-60],
u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktoérzy nie mieli objawow zakazenia
SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyj$ciowa bytly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak réwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikdw, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 47 lat (zakres: 18 do 95 lat), 88% (n = 14 908) bylo w wieku od 18 do 64 lat, a 12%
(n=1990) w wieku 65 lat lub starszych; 48% stanowity kobiety; 94% uczestnikow pochodzito ze
Stan6éw Zjednoczonych, a 6% z Meksyku; 76% uczestnikoOw stanowily osoby rasy biatej, 11% osoby
rasy czarnej lub Afroamerykanie, 6% Indianie (w tym rdzenni Amerykanie), lub rdzenni mieszkancy
Alaski, a 4% Azjaci; 22% uczestnikow stanowili Hiszpanie, lub Latynosi. U 16 100 (95%)
uczestnikéw wystepowata co najmniej jedna choroba wspotistniejgca lub cecha stylu zycia wigzaca si¢
ze zwigkszonym ryzykiem cig¢zkiego przebiegu COVID-19. Choroby wspolistniejace obejmowaty:
otylo$¢ [wskaznik masy ciata (BMI) >30 kg/m?], przewlekta chorobe phuc, cukrzyce typu 2, chorobe
sercowo-naczyniowa, przewlekla chorobe nerek lub zakazenie ludzkim wirusem upos$ledzenia
odpornosci (HIV). Do innych cech wysokiego ryzyka nalezaty wiek 265 lat (z obecnoscig schorzen
wspolistniejacych lub nie) lub wiek <65 lat z obecnoscia chordb wspdtistniejacych i (lub) warunki
zycia lub pracy, o ktorych wiadomo, ze wigza si¢ z czestym narazeniem na SARS-CoV-2, lub kontakt
z wieloma osobami.

Przypadki COVID-19 potwierdzano metoda reakcji polimerazy tancuchowej (PCR, ang. Polymerase
chain reaction) w laboratorium centralnym. Wyniki oceny skuteczno$ci szczepionki przedstawiono
w tabeli 3.

Tabela 3: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metoda PCR, od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki ' — poddawana
analizie populacja PP-EFF, badanie 2019nCoV-301

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé %
Uczestnicy | Przypadki | wystepowa | Uczestnic | Przypa | wystepowania | skuteczno$ci
Podgrupa N COVID-19 | nia rocznie y dki rocznie na szczepionki
n (%)? na N COVID | 1000 oséb? (95% CI)
1000 0s6b? -19n
(%)}

Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci

Wszyscy 16 880 18 (0,1) 3,36 7 814 72 (0,9) 39,74 91,53%
uczestnicy (83,31;
95,7034

! Skuteczno$¢ szczepionki (VE, ang. Vaccine efficacy), oceniana u uczestnikow bez powaznych odstepstw od protokotu,
ktorzy byli seronegatywni (w odniesieniu do SARS-CoV-2) na poczatku badania i u ktérych nie potwierdzono w badaniu
laboratoryjnym zakazenia SARS-CoV-2 z pojawieniem si¢ objawow do 6 dni po podaniu drugiej dawki badanej
szczepionki i ktérzy odbyli pelny zalecany cykl szczepienia w ramach badania.

2 Srednia czgsto$¢ wystepowania choroby w ciagu roku u 1000 o0s6b.

3 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu czestosci wystgpowania choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu
metoda PCR, przy uzyciu regresji Poissona z grupa leczenia i podgrupg wiekowa stanowiagcymi efekty state i solidng
wariancjg btedu, gdzie VE = 100 x (1 — ryzyko wzglgdne) (Zou, 2004).

4 Speienie wskazujacego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI ang. Lower bound confidence interval) >30% w planowanej glownej analizie
potwierdzajace;.
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Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu drugiej
dawki wyniosta 91,53 % (95% CI 83,31; 95,70). W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie
16 880 uczestnikow, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, nie zgtoszono przypadkow COVID-19
o cigzkim przebiegu, w poréwnaniu z 4 przypadkami COVID-19 o ci¢zkim przebiegu zgtoszonymi

w grupie 7 886 uczestnikéw, ktorym podano placebo.

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci wykazaty
podobne wyniki oceny skuteczno$ci u mezczyzn i kobiet oraz w grupach rasowych, jak tez

u uczestnikow z chorobami wspotistniejagcymi, zwigzanymi z wysokim ryzykiem COVID-19

o cigzkim przebiegu. Nie stwierdzono znaczacych réznic w ogolnej skutecznosci szczepionki

u uczestnikow obarczonych wyzszym ryzykiem COVID-19 o ci¢zkim przebiegu, w tym u pacjentow

z co najmniej jedng wspotistniejaca choroba zwiekszajaca ryzyko COVID-19 o cigezkim przebiegu (np.
BMI >30 kg/m?, przewlekla chorobg phuc, cukrzyc typu 2, chorobg sercowo-naczyniows, przewlekla
chorobg nerek).

Wyniki oceny skutecznosci odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, kiedy szczepy wirusa
klasyfikowane jako warianty budzace obawy lub warianty monitorowane byty dominujace w dwoch
krajach (Stanach Zjednoczonych i Meksyku), w ktérych prowadzono badanie. Wyniki
sekwencjonowania byly dostepne dla 70 z 90 przypadkéw osiggniecia punktu koncowego (78%).
W5srod nich 54 z 70 (77%) zidentyfikowano jako warianty budzace obawy lub warianty
monitorowane. Najczgsciej identyfikowanymi wariantami budzacymi obawy / wariantami
monitorowanymi byty wariant Alfa stanowiacy 52/90 przypadkow (58%), wariant Beta (2/90, 2%),
wariant Gamma (3/90, 3%), wariant lota stanowiacy 9/90 przypadkow (10%) i wariant Epsilon
(19/90, 21%).

Skutecznos¢ u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Oceng skuteczno$ci i immunogennosci szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, w ramach obejmujacego populacje pediatryczna
rozszerzong wieloosrodkowego, randomizowanego, zaslepionego dla obserwatora badania fazy I11

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-301). Lacznie 1769 uczestnikow, ktorych
przydzielono w stosunku 2:1 do otrzymania dwéch dawek szczepionki Nuvaxovid (n=1199) lub
placebo (n=570) we wstrzyknigciu domigsniowym w odstepie 21 dni, zostalo uwzglednionych w
populacji objetej analizg skutecznosci zgodnie z protokotem. Uczestnicy z potwierdzonym w
momencie randomizacji lub uprzednim zakazeniem SARSCoV-2 nie zostali uwzglednieni w
pierwszorzgdowej analizie skutecznosci.

Rekrutacja mtodziezy zakonczyta sie w czerwcu 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci oraz immunogennosci wobec COVID-19. Po 60-dniowym okresie
obserwacji w zakresie bezpieczehstwa, mtodziezy, ktorej poczatkowo podano placebo,
zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknie¢ szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom,
ktorym poczatkowo podano szczepionke Nuvaxovid, zaproponowano przyjecie dwodch wstrzyknigé
placebo w odstepie 21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano
mozliwos$¢ dalszej obserwacji w ramach badania.

COVID-19 zdefiniowano jako pierwszy epizod choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu metoda
PCR, o tagodnym, umiarkowanym lub ci¢zkim przebiegu, z co najmniej jednym lub wigkszg liczba
wstepnie zdefiniowanych objawow w kazdej kategorii nasilenia. Chorobg COVID-19 o tagodnym
przebiegu zdefiniowano jako goraczke, wystgpienie kaszlu lub co najmniej 2 dodatkowe objawy
COVID-19.

Odnotowano 19 przypadkéw potwierdzonej w badaniu metodg PCR, objawowej choroby COVID-19
o0 fagodnym przebiegu [Nuvaxovid, n=6 (0,5%); placebo, n=13 (2,3%)], co dato szacunkowa wartos¢
punktowa skutecznosci wynoszaca 79,0% (95% CI: 44,7%, 92,0%).
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Dominujacym wariantem w Stanach Zjednoczonych w czasie prowadzenia analizy byt wariant Delta
(w tym podwariant AY), bedacy wariantem budzacym obawy, ktory byt odpowiedzialny za wszystkie
przypadki, na podstawie ktorych uzyskano dostepne dane sekwencji (11 przypadkow).

Immunogennos¢ u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych anty-SARS-CoV-2 po 14 dniach od
otrzymania 2. dawki (dzien 35) u mlodziezy seronegatywnej wzgledem antygenu nukleoproteinowego
SARS-CoV-2 (NP) i z uyjemnym wynikiem badania metodg PCR w punkcie poczatkowym.
Odpowiedzi przeciwciat neutralizujgcych porownano z odpowiedziami obserwowanymi u dorostych
uczestnikoéw w wieku od 18 lat do mniej niz 25 lat z badania gtéwnego, jak pokazano w tabeli 4. Do
uznania rdwnowaznos$ci wymagano spehnienia trzech kryteriéw wskazanych ponizej: dolna granica
dwustronnego 95% CI dla stosunku $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titer, GMT)
(GMT dla wieku od 12 do 17 1at/GMT dla wieku od 18 do 25 lat) > 0,67; punktowa warto$¢
szacunkowa stosunku GMT > 0,82 i dolna granica dwustronnego 95% CI dla réznicy stosunkow
serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) > -10%. Spetniono te kryteria rownowaznosci. GMT
przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4: Skorygowany, laczny oraz stratyfikowany wedlug grupy wiekowej, stosunek $rednich
geometrycznych mian i réznica odsetka serokonwersji przeciwcial neutralizujacych
oznaczonych metoda mikroneutralizacji dla bialka S wirusa typu dzikiego SARS-CoV-2 po 35
dniach (w zbiorze do analizy CMA PP-IMM)'.

Rozszerzenie obejmujace | Glowne badanie u os6b
populacje pediatryczna | dorostych (18 do 25 1at) | Grupa wiekowa od 12
Punkt (w wieku 12 do 17 lat) N=416 do 17 lat
Oznaczenie CZasoOWYy N=390 W poréwnaniu z grupa
wiekowa od
18 do 25 lat
GMT SCR% GMT SCR% GMR Réznica w
95% CI2 (95% CI) 95% CI? 95% 95% CI? SCR%
CP) (95% CI%)
Metoda Dzien 35. (14 3833,98 98,7 264591 99,5 1,45 -0,77
mikroneutralizacji dni po 2. (3402,66; 97,1, (2400,52; (98.2; (1,24, (-2,50; 0,68)
(1/rozcienczenie) dawce) 4319,97) 99,6) 2916,38) 99,9) 1,69)

Skroty: ANCOVA = analiza kowariancji; CI = przedzial ufnosci; GMR = stosunek $rednich geometrycznych mian (GMT),
definiowany jako stosunek dwoch GMT dla poréwnania dwdch kohort wiekowych; GMT = §rednia geometryczna miana;
LLOQ = dolna granica oznaczalno$ci; MN = mikroneutralizacja; N = liczba uczestnikow w populacji PP-IMM poddane;j
okreslonemu oznaczeniu w kazdej czg$ci badania, z niebrakujacymi danymi dotyczacymi odpowiedzi na kazdej wizycie; PP-
IMM = analiza immunogennosci zgodnie z protokotem; SARS-CoV-2 = koronawirus 2 zespotu cigzkiej

ostrej niewydolnosci oddechowe;.

! Tabela obejmuje wylgcznie uczestnikow z grupy, ktora otrzymata aktywng szczepionke.

2 W celu oszacowania GMR przeprowadzono analize kowariancji (ANCOVA) z kohortami wiekowymi jako efektem
glownym oraz wyjsciowym mianem przeciwciat neutralizujacych w oznaczeniu metoda mikroneutralizacji (MN) jako
zmienng towarzyszaca. Poszczegolne wartosci odpowiedzi zapisane jako mniejsze niz LLOQ zostaty wyréwnane do
warto$ci potowy LLOQ.

3 SCR definiuje si¢ jako odsetek uczestnikdw z > 4-krotng réznicg w mianach miedzy dniem 35. a dniem 0. 95% CI dla
SCR obliczono przy uzyciu doktadnej metody Cloppera-Pearsona

Badanie 2 (2019nCoV-302)

Badanie 2 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat do 84 lat,
prowadzonym w Wielkiej Brytanii. Po wlaczeniu do badania uczestnicy zostali poddani stratyfikacji
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na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub od 65 do 84 lat) i przydzieleni do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentdéw z istotnym obnizeniem odpornos$ci
wywotanym chorobg powodujaca niedobdr odpornosci, pacjentdw z aktualnie rozpoznanym lub
leczonym nowotworem ztosliwym, pacjentow z choroba/schorzeniem autoimmunologicznym,
pacjentow przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktdrzy przyjmowali
immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu 90 dni, pacjentdw z zaburzeniami krzepni¢cia
krwi lub przyjmujacych na state leki przeciwzakrzepowe, pacjentow, u ktorych w wywiadzie
wystepowaty reakcje alergiczne i (lub) anafilaksja, kobiety w ciazy oraz pacjentow, ktorzy przebyli
chorobe COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Uczestnicy z klinicznie stabilng choroba
definiowanag jako choroba niewymagajgca znaczacej zmiany w terapii ani hospitalizacji z powodu
pogorszenia jej przebiegu w okresie 4 tygodni przed naborem byli wigczani do badania. Uczestnicy

z rozpoznanym stabilnym zakazeniem HIV, wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) lub wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) nie byli wkluczani z udziatu w badaniu.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r. Uczestnicy byli obserwowani przez maksymalnie
12 miesiecy po podaniu podstawowego cyklu szczepienia w celu oceny jej bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci w zapobieganiu COVID-19.

Populacja do gtéwnej analizy skutecznos$ci (PP-EFF) objeta 13 971 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n= 6 979) lub placebo (n=6 992), ktérzy otrzymali dwie dawki szczepionki
[dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 po medianie 21 dni (IQR 21-23), zakres 16—45], u ktorych nie
wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktérzy nie mieli objawdw zakazenia SARS-CoV-2
w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki (tabela 5).

Dane demograficzne i charakterystyka wyj$ciowa bytly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak réwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikdw, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 56,0 lat (zakres: 18 do 84 lat), 72% (n=5 039) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 28%

(n=1 940) w wieku od 65 do 84 lat; 49% stanowily kobiety; 95% osoby rasy biatej, 3% Azjaci, <1%
<osoby wielorasowe, <1% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie i <1% Hiszpanie lub Latynosi;

u 45% uczestnikow wystgpowata co najmniej jedna choroba wspotistniejaca.

Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu
dawki 2. wyniosta 87,2% (95% CI: 78,1; 92,5). W poddawanej analizie populacji PP-EFF nie
zglaszano przypadkow COVID-19 o cigzkim przebiegu w grupie 6 979 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid, w porownaniu z 6 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu
zgloszonymi w grupie 6 992 uczestnikow, ktorym podano placebo.

Tabela 5: Analiza skutecznos$ci szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metodg PCR, po uplywie co najmniej 7 dni od podania drugiej dawki szczepionki —

(populacja PP-EFF): Badanie 2 (2019nCoV-302)
Szczepionka Nuvaxovid (Original, Placebo
szczep z Wuhan)
%

Czestos¢ Czestos¢ | gkutecznosci

Podgrupa Uczestnicy | Przypad | wystepowan | Uczestnicy | Przypadki | wystepowa szczepionki
N ki ia rocznie N COVID-19 | nia rocznie (95% CI)
COVID na n (%) na
-19 1000 osob! 1000 os6b!
n (0/0)

Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 87,2%
uczestnicy 6979 15(0,2) 9,47 6992 116 (1,7) 73,88 (78.1; 92,52

33



Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci

Osoby

w wieku 88,1%
od 18 do 5039 13(0,3) 18,86 5042 108 (2,1) 158,12 (78.8: 93,3

64 lat

Osoby
w wieku
od 65 do
84 lat

75,0%

2 2
1940 | 2(0,1| 7.08 1950 | 8(04) 2833 1 (253.974)"

! Srednia czesto$é wystepowania choroby w ciagu 1 roku u 1000 o0séb.

2 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu wystepowania przy uzyciu zmodyfikowanej regresji Poissona z funkcjg
logarytmicznego tacza, grupa leczenia i podgrupami (grupa wiekowa i region zbiorczy) jako efektami statymi i solidna
wariancja btedu (Zou 2004).

3 Spetnienie wskazujgcego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedzialu ufnosci (LBCI) >30% w analizie posrednie;j.

# Na podstawie modelu Cloppera-Pearsona (z powodu kilku zdarzeti), 95% przedziaty ufnosci, wyliczone przy uzyciu

doktadnej metody dwumianowej Cloppera-Pearsona, dostosowanej do catkowitego czasu obserwacji.

Wyniki te odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Wielkiej Brytanii krazyt
wariant B.1.1.7 (Alfa). Podstawg identyfikacji wariantu Alfa byto niewykrycie docelowego genu

S metodg PCR. Wyniki byty dostepne dla 118 ze 131 przypadkéw osiagnigcia punktu koncowego
(90%). Wsrod nich, 80 z 118 (68%) zidentyfikowano jako wariant Alfa, a pozostate jako wariant inny
niz Alfa.

Badanie dodatkowe dotyczqce jednoczesnego podania zatwierdzonej szczepionki przeciw grypie
sezonowej

Lacznie 429 uczestnikdw zaszczepiono jednoczesnie inaktywowang szczepionka przeciw grypie
sezonowej, przy czym 217 uczestnikom badania dodatkowego podano szczepionke Nuvaxovid,

a 212 uczestnikom podano placebo. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly
zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym
podano placebo. W populacji do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM),

w podgrupie uczestnikow, ktdrzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid (n=190), mediana wieku wynosita
40 lat (zakres: 22 do 70 lat), 94% (n=178) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 6% (n=12) w wieku od 65
do 84 lat; 43% stanowity kobiety; 86% osoby rasy biatej, 14% osoby wielorasowe lub mniejszosci
etniczne; u 27% uczestnikow wystgpowala co najmniej jedna choroba wspolistniejgca. Jednoczesne
podanie szczepionki przeciw grypie nie spowodowalo zmiany odpowiedzi immunologicznej na
podanie tej szczepionki na podstawie testu inhibicji hemaglutynacji (HAIL, ang. hAemagglutination
inhibition). Odnotowano obnizenie o 30% odpowiedzi w postaci przeciwciat po podaniu szczepionki
Nuvaxovid w ocenie na podstawie badania przeciwcial IgG przeciw biatku S, z odsetkiem
serokonwersji podobnym do obserwowanego u 0séb, ktore nie podano jednoczesnie szczepionki
przeciw grypie, patrz punkt 4.5 i punkt 4.8.

Badanie 3 (2019nCoV-501)

Badanie 3 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym zaslepionym dla obserwatora badaniem

fazy Ila/b z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem niezakazonych HIV uczestnikow

w wieku 18 do 84 lat oraz zakazonych HIV 0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w wieku 18 do
64 lat z Afryki Potudniowej. PLWH byly w stanie stabilnym (bez obecnos$ci zakazen
oportunistycznych), przyjmowaty wysoce aktywne leki przeciwretrowirusowe w statych dawkach,

i mialy poziom wiremii HIV-1 <1000 kopii/mL.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 .
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Populacja do gtéwnej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 2 769 uczestnikow, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid (n=1 413) lub placebo (n=1 356), ktérzy otrzymali dwie dawki szczepionki
(dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21), u ktérych nie wystapito wykluczajace odchylenie od
protokotu i ktorzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej
dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktérym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktéorym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 28 lat (zakres: 18 do 84 lat), 39% uczestnikdw stanowity kobiety; 94% osoby rasy czarnej
lub Afroamerykanie, 5% osoby rasy bialej, 3% osoby wielorasowe, 1% Azjaci i 2% Hiszpanie lub
Latynosi, a 5,4% uczestnikéw byto zakazonych wirusem HIV.

Lacznie 168 objawowych, tagodnych, umiarkowanych lub ciezkich przypadkow COVID-19 u
wszystkich dorostych uczestnikdéw, seronegatywnych (do SARS-CoV-2) w punkcie wyjsciowym
badania, zostalo poddanych pelnej analizie (zestaw analizy PP-EFF) pierwszorzgdowego punktu
koncowego skutecznosci, z 57 (4,0%) przypadkami dla produktu Nuvaxovid w poréwnaniu z 111
(8,2%) przypadkami dla placebo. Wynikowa skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid wyniosta 50,7%
(95% CI: 32,8; 63,9).

Wyniki te odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Afryce Potudniowej krazyt
wariant B.1.351 (Beta).

Dawka przypominajaca

Immunogennos¢ u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych

Badanie 2019nCoV-101, czes¢ 2

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
oceniano w randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym fazy Il z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-101, cze$¢ 2), prowadzonym z udziatem
zdrowych 0sob dorostych w wieku od 18 do 84 lat. Lacznie 254 uczestnikéw otrzymato dwie dawki
szczepionki Nuvaxovid (0,5 mL, 5 mikrogramow w odstepie 3 tygodni) w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. Podgrupa obejmujaca 104 uczestnikow otrzymata dawke przypominajaca szczepionki
Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od przyjecia drugiej dawki podawanej w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. W wyniku przyjecia pojedynczej dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
doszto do okoto 84,8-krotnego wzrostu miana przeciwciat neutralizujacych, od wartosci Sredniej
geometrycznej miana (GMT, ang. geometric mean titer) wynoszacej 68,3 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 189) do GMT wynoszacej 5 834,3 po przyjeciu dawki przypominajgcej (dzien
217), oraz okoto 6,8-krotnego wzrostu od szczytowej warto§ci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej
dawki) wynoszacej 855,2.

Badanie 2019nCoV-501

W badaniu 3, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu fazy Ila/b, z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo, immunogennos$¢ i bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajacej oceniano
u zdrowych, niezakazonych HIV, dorostych uczestnikow w wieku od 18 do 84 lat oraz zakazonych
HIV o0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w stanie stabilnym, w wieku od 18 do 64 lat, ktorzy
na poczatku badania byli seronegatywni w odniesieniu do SARS-CoV-2. Lacznie 1 169 uczestnikow
[populacja do analizy immunogenno$ci zgodnie z protokotem (PP-IMM)] otrzymato dawke
przypominajaca szczepionki Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg Nuvaxovid (dzien 201). Wykazano okoto 52,2-krotny wzrost miana
przeciwciat neutralizujacych, od wartosci GMT wynoszacej 69 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 201) do GMT wynoszacej 3 603, po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
236) oraz okoto 5,2-krotny wzrost od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej dawki)
wynoszacej 690.
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Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionek przeciwko COVID-19, podawanych jako
dawki przypominajgce po ukonczeniu cyklu szczepienia podstawowego inng zatwierdzong
szczepionka przeciwko COVID-19 oceniono w niezaleznym badaniu w Wielkiej Brytanii.

W niezaleznym, wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym, zainicjowanym przez
badacza badaniu fazy II (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) badano immunogenno$¢ dawki
przypominajacej u 0sob dorostych w wieku 30 lat lub starszych bez obecnos$ci potwierdzonego
laboratoryjnie zakazenia SARS-CoV-2 w wywiadzie. Szczepionka Nuvaxovid byla podawana po co
najmniej 70 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia podstawowego szczepionka ChAdOx1 nCov-19
(firmy Oxford-AstraZeneca) lub po co najmniej 84 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg BNT162b2 (firmy Pfizer-BioNTech). Dokonano oceny mian przeciwciat
neutralizujacych na podstawie pomiaru za pomoca oznaczenia typu dzikiego (ang. wild-type) po 28
dniach od podania dawki przypominajacej. Sposrdd uczestnikow w grupie przydzielonej do
otrzymania szczepionki Nuvaxovid 115 uczestnikow otrzymato dwudawkowy cykl szczepienia
podstawowego szczepionkg ChAdOx1 nCov-19, a 114 uczestnikéw otrzymato dwudawkowy cykl
szczepienia podstawowego szczepionka BNT162b2 przed przyjeciem pojedynczej dawki
przypominajacej (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid. Szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep

z Wuhan) wykazala si¢ odpowiedzig na dawke przypominajaca bez wzgledu na to, ktorg szczepionke
zastosowano w ramach podstawowego szczepienia.

Dawka przypominajgca u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Skutecznos$¢ dawek przypominajgcych szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
jest wnioskowana na podstawie danych dotyczacych skutecznosci dawek przypominajacych
szczepionki u dorostych zebranych w badaniach 2019nCoV-101 1 2019nCoV-501. Wykazano, ze
szczepionka Nuvaxovid wywotuje porownywalng odpowiedz immunologiczng i wykazuje
porownywalng skutecznos$¢ po cyklu szczepienia podstawowego u miodziezy i u oséb dorostych, a
zdolno$¢ do wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej wywotanej dawka przypominajaca wykazano
u 0sob dorostych.

Osoby w podeszlym wieku

Szczepionke Nuvaxovid oceniano u 0s6b w wieku od 18 lat. Skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid byla
jednakowa u 0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) i mtodszych (od 18 do 64 lat) w przypadku cyklu
szczepienia podstawowego.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan szczepionki
Nuvaxovid w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu

wielokrotnym, miejscowej tolerancji oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla ludzi.
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Genotoksyczno$¢ i rakotworczosé

Badania genotoksycznosci in vitro przeprowadzono z adiuwantem Matrix-M. Wykazano, ze adiuwant
nie jest genotoksyczny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci. Nie oczekuje sig,
aby byt on rakotworczy.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badanie dotyczace toksycznego wptywu reprodukcje przeprowadzono na samicach szczurow, ktoérym
podano domig$niowo cztery (dwie przed kryciem i dwie w okresie cigzy) dawki biatka rS wirusa
SARS-CoV-2 wynoszace 5 mikrogramow (okoto 200 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi,
wynoszaca 5 mikrogramow, po dostosowaniu do masy ciata) z 10 mikrogramami adiuwanta Matrix-M
(okoto 40 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi, wynoszaca 50 mikrograméw, po
dostosowaniu do masy ciata). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodnosci, cigzy lub laktacji ani rozwoju zarodka lub ptodu i potomstwa w okresie obserwacji do

21 dni po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant (Matrix-M)

Cholesterol

Fosfatydylocholina (w tym all-rac-a-tokoferol)
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz rowniez punkt 2.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

9 miesiecy w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed §wiattem.

Wykazano, ze nieotwarta szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie
12 godzin w temperaturze 25°C. Przechowywanie w temperaturze 25°C nie stanowi zalecanych
warunkow przechowywania ani przewozenia, ale ta informacja moze by¢ pomocna w podejmowaniu
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decyzji odnosnie uzycia szczepionki w przypadku przejsciowych odstgpstw od zalecanego zakresu
temperatury w okresie 9-miesigcznego przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Naktuta fiolka wielodawkowa

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 12 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C lub przez
6 godzin w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C), od momentu pierwszego naktucia igta
w celu pobrania szczepionki do jej podania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po pierwszym otwarciu (pierwsze naklucie igla) szczepionke
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast, odpowiedzialno$¢ za
przestrzeganie okresu i warunkow przechowywania po przygotowaniu ponosi uzytkownik. Nie nalezy
przekraczaé 12 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C lub przez 6 godzin w temperaturze pokojowej
(maksymalnie 25°C).

Nakluta fiolka jednodawkowa

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Fiolke jednodawkowa nalezy wyrzuci¢ po pobraniu oraz podaniu jednej dawki, patrz punkt 6.6.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka jednodawkowa

0,5 mL dyspersji w fiolce (ze szkla typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i aluminiowym
zaciskanym wieczkiem z niebieskim, plastikowym zrywanym kapslem.

Kazda fiolka zawiera jedng dawke o objetosci 0,5 mL.
WielkoS¢ opakowania: 1 fiolka jednodawkowa lub 10 fiolek jednodawkowych

Fiolka wielodawkowa

2,5 mL dyspersji w fiolce (ze szkla typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i aluminiowym
zaciskanym wieczkiem z niebieskim, plastikowym zrywanym kapslem.

Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 mL.
Wielko$¢ opakowania: 2 fiolki wielodawkowe lub 10 fiolek wielodawkowych
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki
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Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C,
w zewnetrznym opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed §wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolke zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Fiolka jednodawkowa
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki 0,5 mL fiolke i wszelkie resztki produktu nalezy
wyrzucic.
¢ Fiolka wielodawkowa
e Zuzy¢ w ciagu 12 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do
8°C lub w ciagu 6 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej
(maksymalnie 25°C) od momentu pierwszego naktucia iglg. Zapisa¢ date i godzing
usunigcia na etykiecie fiolki.

Sprawdzenie fiolki
e Delikatnie obraca¢ fiolke przed pobraniem dawki. Nie wstrzasa¢. Delikatnie obracac fiolke
wielodawkowa przed kazdym pobraniem dodatkowej dawki.

e Kazda fiolka zawiera bezbarwna do lekko zottej, klarowng do lekko opalizujacej dyspersje
niezawierajagca widocznych czastek statych.

e Przed podaniem obejrze¢ zawartos$¢ fiolki pod katem obecnosci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac¢ szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki
e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie jednej dawki 0,5 mL z fiolki
jednodawkowej lub maksymalnie 5 dawek po 0,5 mL z fiolki wielodawkowe;j (fiolka 2,5 mL).

e Kazdg dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jalowej igly i jatowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domigsniowym, najlepiej w migsien naramienny.

e Nie mieszac tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.

e Nie zbiera¢ pozostalosci szczepionki z réznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu igtq fiolki wielodawkowej
e Otwartg fiolke wielodawkowg mozna przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C przez
okres maksymalnie 12 godzin lub przez maksymalnie 6 godzin w temperaturze pokojowej
(maksymalnie 25°C) po pierwszym nakluciu, patrz punkt 6.3.

Wyrzucanie
e Fiolka jednodawkowa
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke 1 wszelkie resztki produktu nalezy
wyrzucié.
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e Fiolka wielodawkowa
e Te szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 12 godzin w
przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C lub w ciagu 6 godzin w
przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej od pierwszego naktucia fiolki
igla, patrz punkt 6.3.

Usuwanie
e  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/005 10 fiolek jednodawkowych (1 dawka na fiolke)
EU/1/21/1618/006 10 fiolek wielodawkowych (5 dawek na fiolke)
EU/1/21/1618/008 2 fiolki wielodawkowe (5 dawek na fiolke)
EU/1/21/1618/010 1 fiolka jednodawkowa (1 dawka na fiolke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 grudnia 2021 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 04 lipca 2023 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolki jednodawkowe.

Jedna fiolka jednodawkowa zawiera 1 dawke 0,5 mL, patrz punkt 6.5.

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)*
i adiuwant Matrix-M.

Adiuwant Matrix-M zawierajacy w dawce 0,5 mL: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) oraz frakcja C (7,5 mikrograma).

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa w linii
komoérek owadzich Sf9 pochodzacej z komoérek gatunku Spodoptera frugiperda.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu, 39 mg potasu i 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce (patrz
punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan).

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej (pH 7,2).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 jest wskazana do czynnego uodparniania 0sob w wieku od 12 lat
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
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Szczepionka Nuvaxovid JN.1 podawana jest domigsniowo w jednej dawce 0,5 mL osobom w wieku
12 lat i starszym, bez wzgledu na ich wcze$niejszy status zaszczepienia.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionka przeciw COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciw COVID-19.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom z ciezkim niedoborem odporno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi, patrz punkt 4.4.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Nuvaxovid JN.1

u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostgpne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku = 65 lat.

Sposob podawania

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 jest przeznaczona do podawania wytacznie we wstrzyknigciu
domig$niowym, najlepiej w mig¢sien naramienny.

Nie wstrzykiwa¢ szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Nie nalezy mieszac¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy zastosowaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogdlne

Nadwrazliwosé i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podawaniem szczepionki Nuvaxovid. Zawsze powinny
by¢ tatwo dostgpne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie wystgpienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Zaleca si¢ uwazng obserwacje przez co najmniej 15 minut po podaniu szczepionki. Osobom, u ktoérych
wystagpita reakcja anafilaktyczna po wczesniejszej dawce szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawac
kolejnej dawki szczepionki.
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Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki Nuvaxovid. Zaburzenia te moga wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu
szczepionki i1 gtéwnie pojawialy si¢ w ciagu 14 dni, patrz punkt 4.8.

Dostegpne dane sugeruja, ze przebieg zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki nie r6zni si¢ od innych przypadkow zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia mi¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione
(w tym rodzicow lub opiekundéw) nalezy poinstruowac, aby natychmiast zasi¢gneli porady medycznej,
jesli po szczepieniu wystapia u nich objawy wskazujace na zapalenie mig$nia sercowego lub zapalenie
osierdzia, takie jak (ostry i utrzymujacy si¢) bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub kotatanie serca.

Fachowy personel medyczny powinien zapoznaé si¢ z wytycznymi i (lub) skonsultowac si¢ ze
specjalistami w celu rozpoznania i leczenia tego zaburzenia.

Reakcje zwigzane z lekiem

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapic reakcje zwigzane z lgkiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako odpowiedz
psychogenna na wstrzykniecie z uzyciem igly. Wazne jest, aby zastosowac §rodki ostroznosci w celu
uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspdlistniejgca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0séb z cigzka choroba przebiegajaca z wysoka gorgczka lub
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekcji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Malophtkowosé i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke¢ nalezy podawac

z zachowaniem ostrozno$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktorych
wystepuje matoptytkowosé, lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich oséb moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstac siniaki.

Osoby z obnizong odpornosciq

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogenno$¢ szczepionki oceniono u ograniczonej
liczby 0s6b z obnizong odpornoscia. Skutecznosé¢ szczepionki Nuvaxovid JN.1 moze by¢ mniejsza
u 0s0b z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Szczepionka moze nie zapewniaé pelnej ochrony przed uptywem co najmniej 7 dni od otrzymania
szczepienia. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem Nuvaxovid
JN.1 moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.
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Substancije pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

Polisorbat 80
Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) z inaktywowanymi
szczepionkami przeciw grypie zostato ocenione u ograniczonej liczby uczestnikow w ramach
eksploracyjnego klinicznego badania dodatkowego, patrz punkt 4.8 i punkt 5.1.

Odpowiedz w postaci przeciwciat wigzacych wirus SARS-CoV-2 byla nizsza, kiedy szczepionke
Nuvaxovid podawano jednoczesnie z inaktywowana szczepionka przeciw grypie. Kliniczne znaczenie
tej obserwacji nie jest znane.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki Nuvaxovid JN.1 z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania szczepionki Nuvaxovid u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu

na ciaze, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwdj pourodzeniowy, patrz punkt 5.3.

Podanie szczepionki Nuvaxovid JN.1 w okresie cigzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzys$ci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Nuvaxovid JN.1 przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogolnoustrojowa na szczepionke Nuvaxovid JN.1 u kobiet karmiacych piersig jest
znikoma.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore skutki wymienione w punkcie
4.8 moga tymczasowo wptynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn.

44



4.8 Dzialania niepozadane
Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po cyklu szczepienia podstawowego

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu dawki szczepionki Nuvaxovid

w ramach cyklu szczepienia podstawowego byly: tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia (75%), bol

w miejscu wstrzykniecia (62%), zmeczenie (53%), bol migsni (51%), bdl glowy (50%), zte
samopoczucie (41%), bol stawdw (24%) oraz nudnosci lub wymioty (14%). Reakcje niepozgdane
mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu ich trwania wynosita nie wigcej
niz 2 dni w przypadku dziatan miejscowych I nie wiecej niz 1 dzien w przypadku dziatan
ogolnoustrojowych po szczepieniu.

Ogolnie ujmujgc, czgstos¢ wystepowania reakcji niepozadanych byta wigksza w mlodszych grupach
wiekowych: wystepowaly czegsciej u osob dorostych w wieku od 18 do ponizej 65 lat niz u 0s6b
dorostych w wieku od 65 lat.

Miejscowe i ogolnoustrojowe reakcje niepozadane zglaszano czgéciej po podaniu dawki 2. niz
dawki 1.

Po podaniu jednoczes$nie ze szczepionka przeciw grypie sezonowej obserwowano wyzsza czestosé
miejscowych reakcji niepozadanych w miejscu podania szczepionki Nuvaxovid (70% po dawce 1.

1 85% po dawce 2.) oraz ogdlnoustrojowych reakcji niepozadanych (60% po dawce 1.1 07% po dawce
2).

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczgsciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia (71%),
bol w miejscu wstrzyknigcia (67%), bol gtowy (63%), bol migsni (57%), zmegczenie (54%), zte
samopoczucie (43%), nudno$ci lub wymioty (23%), bol stawow (19%) oraz goraczka (17%).
Goraczke obserwowano czesciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w pordwnaniu z osobami
dorostymi, a czgstos¢ wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okresono jako ,,bardzo
czesto”. Dziatania niepozadane miaty zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu
ich trwania wynosita nie wigcej niz 3 dni po szczepieniu w przypadku dziatan miejscowych i
ogolnoustrojowych.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po przyjeciu dawki przypominajacej

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego obejmowaty tkliwo§¢ w miejscu
wstrzykniecia (73%), bol w miejscu wstrzyknigcia (61%), zmeczenie (53%), bol migsni (52%), bol
glowy (46%), zte samopoczucie (41%) 1 bdl stawow (26%).

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat
Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego byly tkliwo$¢ w miejscu

wstrzykniecia (66%), b6l w miejscu wstrzyknigcia (65%), bol gtowy (63%), bol migsni (60%),
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zmeczenie (57%), zte samopoczucie (45%) oraz nudno$ci/wymioty (23%), ktorych mediana czasu
trwania wynosita od 2 do 3 dni po szczepieniu.

Nuvaxovid JN.1 (dostosowana do podwariantu Omicron)

Bezpieczenstwo szczepionki Nuvaxovid JN.1 ustalono na podstawie danych dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi po podaniu pierwszej lub drugiej dawki przypominajace;
monowalentnej szczepionki Omicron BA.5 byly tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (> 50%), bol w
miejscu wstrzyknigcia (> 30%), zmeczenie (> 30%), bol glowy (> 20%), bol migsni (> 20%) i zle
samopoczucie (> 10%)

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwiazane ze szczepionka Nuvaxovid uzyskane z badan klinicznych
obejmujacych uczestnikow w wieku 12 lat i starszych (N=43 424) oraz w ramach nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug
nastepujacych kategorii czestosci wystgpowania:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Nuvaxovid
i po wprowadzeniu szczepionki do obrotu u osob w wieku 12 lat i starszych

Klasyfikacja ukladéow | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢
i narzadéow MedDRA =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
<1/10) <1/100) < 1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Bol glowy Parestezje
nerwowego Niedoczulica
Zaburzenia serca Zapalenie
miesnia
sercowego
Zapalenie
osierdzia
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Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
i narzadéw MedDRA =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
<1/10) <1/100) < 1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie
tetnicze?
Zaburzenia zotadka i Nudnoéci albo
jelit wymioty?
Zaburzenia skory Wysypka
i tkanki podskornej Rumien
Swiad
Pokrzywka
Zaburzenia mig§niowo- | Mialgia®
szkieletowe i tkanki Artralgia®
tacznej
Zaburzenia og6lne Tkliwosé Zaczerwienienie Swiad w miejscu | Uczucie ciepta
1 stany w miejscu W miejscu W miejscu wstrzyknigcia W miejscu
podania wstrzykniecia® | wstrzykniecia®® Dreszcze wstrzyknigcia
B4l w miejscu Obrz¢k w miejscu
wstrzykniecia® wstrzykniecia®
Zmgczenie® Goraczka®
Zte Bol konczyn
samopoczucie®

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wigksze czg¢stosci wystgpowania tych dziatan.

b Ten termin obejmuje réwniez dziatania niepozadane zgtaszane jako objawy grypopodobne.

¢ Ten termin obejmuje zar6wno zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, jak i rumien w miejscu wstrzykniecia (czgsto).

d W badaniu klinicznym nie zgtoszono przypadkéw nadcisnienia tgtniczego u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

e Goraczke obserwowano czgséciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami dorostymi, a czgstos¢
wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okreslono jako ,,bardzo czgsto”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania nadci$nienia tgtniczego
po szczepieniu szczepionka Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w porownaniu z placebo (n=22; 0,6%) u 0s6b
dorostych w podesztym wieku w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V, z podaniem numeru serii/partii, jezeli jest dostepny.
4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnych przypadkoéw przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca si¢
monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, biatkowa podjednostkowa, kod ATC: JO7BN04

Mechanizm dziatania

Nuvaxovid JN.1 skfada sie z oczyszczonego petnej dtugoSci rekombinowanego biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2 Omicron JN.1, ktOre jest stabilizowane w swojej konformacji przedfuzyjnej. Dodanie
opartego na saponinie adiuwanta Matrix-M utatwia aktywacje komdrek wrodzonego uktadu
odpornos$ciowego, co zwieksza wielko$¢ odpowiedzi immunologicznej swoistej dla biatka S. Dwa
sktadniki szczepionki pobudzajg odpowiedzi immunologiczne zalezne od limfocytéw B i T na biatko
S, w tym wytwarzanie przeciwciat neutralizujgcych, co moze przyczyni€ sie do ochrony przed
chorobg COVID-19.

Nuvaxovid JN.1 (dostosowana do podwariantu Omicron)

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid JN.1 ustalono na podstawie danych dotyczacych skuteczno$ci
szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych immunogennosci
szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

W badaniu 2019nCoV-311, czg$¢ 2, 694 uczestnikow w wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli oceniani
pod katem immunogennosci i wezesniej otrzymali 3 lub wigecej dawek szczepionki Pfizer-BioNTech
przeciwko COVID-19 lub szczepionki Moderna przeciwko COVID-19, otrzymato jako dawke
przypominajaca 1 z nastgpujacych szczepionek: Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan),
monowalentng szczepionke Nuvaxovid Omicron BA.5 lub dwuwalentng szczepionkg Nuvaxovid
Original/Omicron BA.5. Dawki przypominajace podano odpowiednio po $rednio 11—-13 miesigcach
od ostatniego szczepienia. Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych
przeciwko SARS-CoV-2 miesigc po podaniu dawki przypominajgcej. Odpowiedzi przeciwciat
neutralizujacych przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Miana przeciwcial neutralizujacych (IDso) przeciw pseudowirusowi Omicron BA.5

i Wuhan po szczepieniu przypominajacym monowalentna szczepionka Nuvaxovid BA.S,

szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) i dwuwalentng szczepionka Nuvaxovid

Original/Omicron BA.S — podgrupa PP dla testu przeciwcial neutralizujacych przeciw
seudowirusowi; badanie 2019nCoV-311, cze$¢ 2

Uczestnicy w wieku >18 years
Szczepionka Szczepionka Nuvaxovid | Szczepionka
monowalentna (Original, szczep z dw.uv.valentna. Nuvaxovid
. . Wuhan) Original/Omicron BA.5
Nuvaxovid Omicron
BA.S
Punkt N GMT N GMT N GMT

GMT CZasoOwWYy (95% CI)! (95% CI)! (95% CI)!
Miana przeciwciat Wartosé 239 3548 231 336,8 240 303,4
neutralizujgcych wyj$ciowa? (288,9; 435,7) (269,2; 421,4) (246,6; 373,3)
(IDso) przeciw Dzien 28 238 | 15279 228 | 586,7 235 1100,9
pseudowirusowi (1275,8; (480,9; 715,8) (914,0; 1326,1)
Omicron BA.5 1829.9)
Miana przeciwciat Wartos¢ 239 1380,2 231 1276,4 230 1222,1
neutralizujgcych wyjsciowa? (1161,3; (1061,5; 1534,9) (1024,5; 1457,9)
(IDso) przeciw 1640,3)
pseudowirusowi Dzien 28 238 22213 228 2361,1 235 2330,9
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(Wuhan) w dniu 28. 2543,3)

pierwotnemu (1940,0; (2031,1; 2744,7) (2007,1; 2707,0)

Skroty: CI = przedziat ufnosci; GMT = $rednia geometryczna miana; IDso = rozcienczenie hamujace w 50%

195% CI dla GMT obliczono na podstawie rozkladu t wartosci przeksztalconych logarytmicznie, a nastepnie ponownie
przeksztatcono je do oryginalnej skali w celu ich prezentacji.

2 Warto$¢ wyjsciowa zdefiniowano jako ostatnig niepominieta oceng przed szczepieniem przypominajgcym.
Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Skutecznos¢ kliniczna

Cykl szczepienia podstawowego

Skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki Nuvaxovid sg
oceniane w dwdch gtownych, kontrolowanych placebo badaniach fazy III: badaniu 1 (2019nCoV-301)
prowadzonym w Ameryce Potnocnej i badaniu 2 (2019nCoV-302) prowadzonym w Wielkiej Brytanii
oraz w badaniu fazy Ila/b: badaniu 3 prowadzonym w Potudniowej Afryce.

Badanie 1 (2019nCoV-301)

Badanie 1 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujacym gldwne badanie u 0os6b dorostych, prowadzone
w Stanach Zjednoczonych i Meksyku z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat, z rozszerzeniem
populacji pediatrycznej, sktadajacg si¢ z uczestnikow w wieku od 12 do 17 lat, prowadzone w Stanach
Zjednoczonych.

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Po wiaczeniu do badania gtéwnego 0séb dorostych uczestnicy zostali poddani stratyfikacji

na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub > 65 lat) i przydzieleni w stosunku 2:1 do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentéw z istotnym uposledzeniem
odpornosci wywotanym choroba powodujacg niedobor odpornosci, pacjentow z aktywnym
nowotworem ztosliwym w trakcie chemioterapii, pacjentéw przyjmujacych przewlekle leczenie
immunosupresyjne badz ktdrzy przyjmowali immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciagu
90 dni, kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjentow, ktorzy przebyli chorobg COVID-19
potwierdzona badaniem laboratoryjnym. Do badania wiaczono pacjentéw z klinicznie stabilng
chorobg zasadniczg, jak tez pacjentow z odpowiednio kontrolowanym zakazeniem wirusem HIV.

Rekrutacja 0sob dorostych zakonczyta si¢ w lutym 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci zapobiegania COVID-19. Po zgromadzeniu wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa na poparcie wniosku o dopuszczenie szczepionki do obrotu zgodnie

z procedurg dopuszczenia warunkowego, osobom, ktorym wstepnie podano placebo zaproponowano
przyjecie dwoch wstrzyknigé szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom, ktérym wstepnie
podano szczepionke Nuvaxovid zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknieé placebo w odstgpie
21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano mozliwos¢ dalszej
obserwacji w ramach badania.

Populacja do glownej analizy skutecznos$ci [okreslana jako populacja do analizy skutecznos$ci zgodnie
z protokotem (per-protocol efficacy, PP-EFF)] objeta 24 784 uczestnikéw, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 16 898) lub placebo (n = 7 886), ktérzy otrzymali dwie dawki
szczepionki [dawke 1. W dniu 0. I dawke 2 w dniu 21., mediana 21 dni (IQR 21-23), zakres 20-60],
u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktoérzy nie mieli objawdw zakazenia
SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyj$ciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
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populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 47 lat (zakres: 18 do 95 lat), 88% (n = 14 908) bylo w wieku od 18 do 64 lat, a 12%
(n=1990) w wieku 65 lat lub starszych; 48% stanowily kobiety; 94% uczestnikow pochodzito ze
Stanoéw Zjednoczonych, a 6% z Meksyku; 76% uczestnikow stanowily osoby rasy biatej, 11% osoby
rasy czarnej lub Afroamerykanie, 6% Indianie (w tym rdzenni Amerykanie), lub rdzenni mieszkancy

Alaski, a 4% Azjaci; 22% uczestnikow stanowili Hiszpanie, lub Latynosi. U 16 100 (95%)

uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspoétistniejaca lub cecha stylu zycia wiazaca sig
ze zwigkszonym ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19. Choroby wspolistniejace obejmowaty:
otytos¢ [wskaznik masy ciata (BMI) >30 kg/m?], przewlekla chorobe phuc, cukrzyce typu 2, chorobe
sercowo-naczyniowa, przewlekta chorobe nerek lub zakazenie ludzkim wirusem upos$ledzenia
odpornosci (HIV). Do innych cech wysokiego ryzyka nalezaty wiek >65 lat (z obecnoscig schorzen
wspotistniejacych Iub nie) lub wiek <65 lat z obecnos$cig chorob wspdtistniejacych i (lub) warunki
zycia lub pracy, o ktorych wiadomo, ze wigza si¢ z cz¢stym narazeniem na SARS-CoV-2, lub kontakt
z wieloma osobami.

Przypadki COVID-19 potwierdzano metoda reakcji polimerazy tancuchowej (PCR, ang. Polymerase
chain reaction) w laboratorium centralnym. Wyniki oceny skuteczno$ci szczepionki przedstawiono

w tabeli 3.

Tabela 3: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej

w badaniu metoda PCR, od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki ! — poddawana

analizie populacja PP-EFF, badanie 2019nCoV-301

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé %
Uczestnicy | Przypadki | wystepowa | Uczestnic | Przypa | wystepowania | skuteczno$ci
Podgrupa N COVID-19 | nia rocznie y dki rocznie na szczepionki
n (%)? na N COVID | 1000 oséb? (95% CI)
1000 oséb? -19n
(%)’
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznoS$ci
Wszyscy 16 880 18 (0,1) 3,36 7814 72 (0,9) 39,74 91,53%
uczestnicy (83,31;
95,70)%4

! Skuteczno$¢ szezepionki (VE, ang. Vaccine efficacy), oceniana u uczestnikow bez powaznych odstepstw od protokotu,
ktorzy byli seronegatywni (w odniesieniu do SARS-CoV-2) na poczatku badania i u ktérych nie potwierdzono w badaniu
laboratoryjnym zakazenia SARS-CoV-2 z pojawieniem si¢ objawow do 6 dni po podaniu drugiej dawki badanej

szczepionki i ktorzy odbyli pelny zalecany cykl szczepienia w ramach badania.

2 Srednia czestosé wystepowania choroby w ciggu roku u 1000 0sob.
3 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu czestosci wystgpowania choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu
metoda PCR, przy uzyciu regresji Poissona z grupa leczenia i podgrupa wiekowg stanowiacymi efekty stale i solidna
wariancja bledu, gdzie VE = 100 X (1 — ryzyko wzglgdne) (Zou, 2004).
* Spetnienie wskazujacego na powodzenie kryterium pierwszorzgdowego punktu koicowego w ocenie skutecznosci,
z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI ang. Lower bound confidence interval) >30% w planowanej gtdéwnej analizie

potwierdzajace;.

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu drugiej
dawki wyniosta 91,53% (95% CI 83,31; 95,70). W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie
16 880 uczestnikow, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, nie zgtoszono przypadkéw COVID-19
o cigzkim przebiegu, w poréwnaniu z 4 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu zgtoszonymi

w grupie 7 886 uczestnikow, ktorym podano placebo.

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci wykazaty

podobne wyniki oceny skutecznosci u mezczyzn i kobiet oraz w grupach rasowych, jak tez

u uczestnikoOw z chorobami wspotistniejagcymi, zwigzanymi z wysokim ryzykiem COVID-19
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o ciezkim przebiegu. Nie stwierdzono znaczacych réznic w ogolnej skutecznosci szczepionki

u uczestnikow obarczonych wyzszym ryzykiem COVID-19 o cigzkim przebiegu, w tym u pacjentow
z co najmniej jedna wspotistniejacg choroba zwiekszajacg ryzyko COVID-19 o cigzkim przebiegu (np.
BMI >30 kg/m?, przewlekla choroba ptuc, cukrzyca typu 2, chorobg sercowo-naczyniowa, przewlekla
chorobg nerek).

Wyniki oceny skutecznosci odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, kiedy szczepy wirusa
klasyfikowane jako warianty budzace obawy lub warianty monitorowane byty dominujgce w dwoch
krajach (Stanach Zjednoczonych i Meksyku), w ktorych prowadzono badanie. Wyniki
sekwencjonowania byly dostepne dla 70 z 90 przypadkoéw osiagnigcia punktu koncowego (78%).
Wsrdd nich 54 z 70 (77%) zidentyfikowano jako warianty budzace obawy lub warianty
monitorowane. Najczg$ciej identyfikowanymi wariantami budzacymi obawy / wariantami
monitorowanymi byty wariant Alfa stanowiacy 52/90 przypadkow (58%), wariant Beta (2/90, 2%),
wariant Gamma (3/90, 3%), wariant [ota stanowiagcy 9/90 przypadkow (10%) i wariant Epsilon (19/90,
21%).

Skutecznos¢ u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Oceng skuteczno$ci i immunogennosci szczepionki Nuvaxovid u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat
przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, w ramach obejmujacego populacje pediatryczna
rozszerzong wieloosrodkowego, randomizowanego, zaslepionego dla obserwatora badania fazy I11

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-301). Lacznie 1769 uczestnikow, ktorych
przydzielono w stosunku 2:1 do otrzymania dwéch dawek szczepionki Nuvaxovid (n=1199) lub
placebo (n=570) we wstrzyknieciu domigsniowym w odstepie 21 dni, zostato uwzglednionych w
populacji objetej analizg skutecznosci zgodnie z protokotem. Uczestnicy z potwierdzonym w
momencie randomizacji lub uprzednim zakazeniem SARSCoV-2 nie zostali uwzglednieni w
pierwszorzedowej analizie skuteczno$ci.

Rekrutacja mtodziezy zakonczyta si¢ w czerwecu 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci oraz immunogennosci wobec COVID-19. Po 60-dniowym okresie
obserwacji w zakresie bezpieczehstwa, mtodziezy, ktorej poczatkowo podano placebo,
zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknigc szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom,
ktérym poczatkowo podano szczepionke Nuvaxovid, zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknieé¢
placebo w odstepie 21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano
mozliwos$¢ dalszej obserwacji w ramach badania.

COVID-19 zdefiniowano jako pierwszy epizod choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu metoda
PCR, o tagodnym, umiarkowanym lub cigzkim przebiegu, z co najmniej jednym Iub wigksza liczba
wstepnie zdefiniowanych objawow w kazdej kategorii nasilenia. Chorob¢ COVID-19 o tagodnym
przebiegu zdefiniowano jako goraczke, wystgpienie kaszlu lub co najmniej 2 dodatkowe objawy
COVID-19.

Odnotowano 19 przypadkéow potwierdzonej w badaniu metoda PCR, objawowej choroby COVID-19
o tagodnym przebiegu [Nuvaxovid, n=6 (0,5%); placebo, n=13 (2,3%)], co dalo szacunkowg warto$¢
punktowa skutecznosci wynoszaca 79,0% (95% CI: 44,7%, 92,0%).

Dominujacym wariantem w Stanach Zjednoczonych w czasie prowadzenia analizy byt wariant Delta
(w tym podwariant AY), bedacy wariantem budzacym obawy, ktory byt odpowiedzialny za wszystkie
przypadki, na podstawie ktorych uzyskano dostepne dane sekwencji (11 przypadkow).

Immunogennos¢ u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych anty-SARS-CoV-2 po 14 dniach od
otrzymania 2. dawki (dzien 35) u mlodziezy seronegatywnej wzgledem antygenu nukleoproteinowego
SARS-CoV-2 (NP) i z uyjemnym wynikiem badania metoda PCR w punkcie poczatkowym.
Odpowiedzi przeciwciatl neutralizujacych porownano z odpowiedziami obserwowanymi u dorostych
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uczestnikoéw w wieku od 18 lat do mniej niz 25 lat z badania gtéwnego, jak pokazano w tabeli 4. Do
uznania réwnowaznosci wymagano spetnienia trzech kryteriéw wskazanych ponizej: dolna granica
dwustronnego 95% CI dla stosunku $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titer, GMT)
(GMT dla wieku od 12 do 17 1at/GMT dla wieku od 18 do 25 lat) > 0,67; punktowa warto$¢
szacunkowa stosunku GMT > 0,82 i dolna granica dwustronnego 95% CI dla r6znicy stosunkow
serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) > -10%. Spetniono te kryteria rtéwnowaznosci. GMT
przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4: Skorygowany, laczny oraz stratyfikowany wedlug grupy wiekowej, stosunek $rednich
geometrycznych mian i réznica odsetka serokonwersji przeciwcial neutralizujacych
oznaczonych metoda mikroneutralizacji dla bialka S wirusa typu dzikiego SARS-CoV-2 po 35
dniach (w zbiorze do analizy CMA PP-IMM)'.

Rozszerzenie Glowne badanie u os6b
obejmujace populacj¢ | dorostych (18 do 251at) | Grupa wiekowa od 12
Punkt pediatryczng (w wieku N=416 do 17 lat
Oznaczenie CZasoOWYy 12 do 17 lat) W poréwnaniu z grupg
N=390 wiekowa od
18 do 25 lat
GMT SCR% GMT SCR% GMR Réznica w
95% CI* 95% 95% CI? 95% 95% CI? SCR%
CP) CP) (95% CP)
Metoda Dzien 35. | 3833,98 98,7 264591 99,5 1,45 -0,77
mikroneutralizacji | (14 dnipo | (3402,66; 97,1 (2400,52; (98.2; (1,24; (-2,50;
(1/rozcienczenie) | 2. dawce) | 4319,97) 99,6) 2916,38) 99,9) 1,69)° 0,68)

Skroty: ANCOVA = analiza kowariancji; CI = przedzial ufnosci; GMR = stosunek $rednich geometrycznych mian (GMT),
definiowany jako stosunek dwoch GMT dla poréwnania dwoch kohort wiekowych; GMT = §rednia geometryczna miana;
LLOQ = dolna granica oznaczalno$ci; MN = mikroneutralizacja; N = liczba uczestnikow w populacji PP-IMM poddanej
okreslonemu oznaczeniu w kazdej czgséci badania, z niebrakujacymi danymi dotyczacymi odpowiedzi na kazdej wizycie; PP-
IMM = analiza immunogennosci zgodnie z protokotem; SARS-CoV-2 = koronawirus 2 zespotu cigzkiej

ostrej niewydolnosci oddechowe;.
! Tabela obejmuje wylgcznie uczestnikéw z grupy, ktéra otrzymata aktywng szczepionke.
2 W celu oszacowania GMR przeprowadzono analize kowariancji (ANCOVA) z kohortami wiekowymi jako efektem
glownym oraz wyjsciowym mianem przeciwcial neutralizujacych w oznaczeniu metoda mikroneutralizacji (MN) jako
zmienna towarzyszaca. Poszczegolne wartosci odpowiedzi zapisane jako mniejsze niz LLOQ zostaly wyréwnane do

wartosci potowy LLOQ.

3 SCR definiuje si¢ jako odsetek uczestnikoéw z > 4-krotng roéznicg w mianach migdzy dniem 35. a dniem 0. 95% CI dla
SCR obliczono przy uzyciu doktadnej metody Cloppera-Pearsona

Badanie 2 (2019nCoV-302)
Badanie 2 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat do 84 lat,
prowadzonym w Wielkiej Brytanii. Po wlgczeniu do badania uczestnicy zostali poddani stratyfikacji
na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub od 65 do 84 lat) i przydzieleni do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentéw z istotnym obnizeniem odpornosci
wywotanym choroba powodujaca niedobdr odpornosci, pacjentéw z aktualnie rozpoznanym lub
leczonym nowotworem ztosliwym, pacjentow z choroba/schorzeniem autoimmunologicznym,
pacjentéw przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktorzy przyjmowali
immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu 90 dni, pacjentéw z zaburzeniami krzepni¢cia
krwi lub przyjmujacych na state leki przeciwzakrzepowe, pacjentow, u ktorych w wywiadzie
wystepowaty reakcje alergiczne i (lub) anafilaksja, kobiety w cigzy oraz pacjentow, ktorzy przebyli
chorobe COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Uczestnicy z klinicznie stabilng choroba
definiowang jako choroba niewymagajaca znaczacej zmiany w terapii ani hospitalizacji z powodu
pogorszenia jej przebiegu w okresie 4 tygodni przed naborem byli wigczani do badania. Uczestnicy
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z rozpoznanym stabilnym zakazeniem HIV, wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) lub wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) nie byli wkluczani z udziatu w badaniu.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r. Uczestnicy byli obserwowani przez maksymalnie
12 miesi¢cy po podaniu podstawowego cyklu szczepienia w celu oceny jej bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznos$ci w zapobieganiu COVID-19.

Populacja do glownej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 13 971 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n= 6 979) lub placebo (n= 6 992), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
[dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 po medianie 21 dni (IQR 21-23), zakres 16—45], u ktorych nie
wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktérzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2
w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki (tabela 5).

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktérym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak réwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 56,0 lat (zakres: 18 do 84 lat), 72% (n=5 039) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 28%

(n=1 940) w wieku od 65 do 84 lat; 49% stanowity kobiety; 95% osoby rasy biatej, 3% Azjaci, <1%
osoby wielorasowe, <1% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie i <1% Hiszpanie lub Latynosi;

u 45% uczestnikow wystgpowata co najmniej jedna choroba wspdtistniejaca.

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu

dawki 2. wyniosta 87,2% (95% CI: 78,1; 92,5). W poddawanej analizie populacji PP-EFF nie
zglaszano przypadkow COVID-19 o cigzkim przebiegu w grupie 6 979 uczestnikow, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid, w poréwnaniu z 6 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu zgloszonymi
w grupie 6 992 uczestnikdéw, ktorym podano placebo.

Tabela 5: Analiza skutecznoSci szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metoda PCR, po uplywie co najmniej 7 dni od podania drugiej dawki szczepionki —

(populacja PP-EFF): Badanie 2 (2019nCoV-302)
Szczepionka Nuvaxovid (Original, Placebo
szczep z Wuhan)
%

Czestos¢ Czesto$¢ | gkutecznosci

Podgrupa Uczestnicy | Przypad | wystepowan | Uczestnicy | Przypadki | wystepowa szczepionki
N ki ia rocznie N COVID-19 | nia rocznie (95% CI)
COVID na n (%) na
-19 1000 os6b! 1000 osob!
n (0/0)

Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 87,2%
uczestnicy 6979 15(0,2) 9,47 6 992 116 (1,7) 73,88 (78.1: 92,5)>°

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu konicowego w ocenie skutecznosci

Osoby

w wieku 88,1%
od 18 do 5039 13(0,3) 18,86 5042 108 (2,1) 158,12 (78.8: 93.3)
64 lat
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Osoby

w wieku 2 ) 75,0%
0d 65 do 1940 2(0,1) 7,08 1950 8(0,4) 28,33 (:25.3: 97.4)°
84 lat

I Srednia czesto$é wystepowania choroby w ciagu 1 roku u 1000 0sob.

2 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu wystepowania przy uzyciu zmodyfikowanej regresji Poissona z funkcja
logarytmicznego tacza, grupa leczenia i podgrupami (grupa wiekowa i region zbiorczy) jako efektami statymi i solidna
wariancja btedu (Zou 2004).

3 Spehienie wskazujgcego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koficowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedzialu ufnosci (LBCI) >30% w analizie posrednie;j.

4Na podstawie modelu Cloppera-Pearsona (z powodu kilku zdarzen), 95% przedziaty ufno$ci, wyliczone przy uzyciu

doktadnej metody dwumianowej Cloppera-Pearsona, dostosowanej do catkowitego czasu obserwacji.

Wiyniki te odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Wielkiej Brytanii krazyt
wariant B.1.1.7 (Alfa). Podstawg identyfikacji wariantu Alfa byto niewykrycie docelowego genu

S metoda PCR. Wyniki byly dostepne dla 118 ze 131 przypadkéw osiagnigcia punktu koncowego
(90%). Wsrdd nich, 80 z 118 (68%) zidentyfikowano jako wariant Alfa, a pozostate jako wariant inny
niz Alfa.

Badanie dodatkowe dotyczgce jednoczesnego podania zatwierdzonej szczepionki przeciw grypie
sezonowej

Lacznie 429 uczestnikow zaszczepiono jednoczesnie inaktywowang szczepionka przeciw grypie
sezonowej, przy czym 217 uczestnikom badania dodatkowego podano szczepionke Nuvaxovid,

a 212 uczestnikom podano placebo. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly
zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym
podano placebo. W populacji do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM),

w podgrupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid (n=190), mediana wieku wynosita
40 lat (zakres: 22 do 70 lat), 94% (n=178) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 6% (n=12) w wieku od 65
do 84 lat; 43% stanowily kobiety; 86% osoby rasy bialej, 14% osoby wielorasowe lub mniejszosci
etniczne; u 27% uczestnikéw wystepowata co najmniej jedna choroba wspotistniejaca. Jednoczesne
podanie szczepionki przeciw grypie nie spowodowato zmiany odpowiedzi immunologicznej na
podanie tej szczepionki na podstawie testu inhibicji hemaglutynacji (HAL ang. hemagglutination
inhibition). Odnotowano obnizenie o 30% odpowiedzi w postaci przeciwcial po podaniu szczepionki
Nuvaxovid w ocenie na podstawie badania przeciwcial IgG przeciw biatku S, z odsetkiem
serokonwersji podobnym do obserwowanego u 0sob, ktore nie podano jednoczesnie szczepionki
przeciw grypie, patrz punkt 4.5 i punkt 4.8.

Badanie 3 (2019nCoV-501)

Badanie 3 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym zaslepionym dla obserwatora badaniem

fazy Ila/b z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, z udziatem niezakazonych HIV uczestnikow

w wieku 18 do 84 lat oraz zakazonych HIV 0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w wieku 18 do
64 lat z Afryki Poludniowej. PLWH byly w stanie stabilnym (bez obecnosci zakazen
oportunistycznych), przyjmowaly wysoce aktywne leki przeciwretrowirusowe w statych dawkach,

i miaty poziom wiremii HIV-1 <1000 kopii/mL.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r.

Populacja do gltéwnej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 2 769 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n=1 413) lub placebo (n=1 356), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
(dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21), u ktoérych nie wystapito wykluczajace odchylenie od
protokotu i ktorzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej
dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
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populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 28 lat (zakres: 18 do 84 lat), 39% uczestnikoéw stanowity kobiety; 94% osoby rasy czarnej
lub Afroamerykanie, 5% osoby rasy bialej, 3% osoby wielorasowe, 1% Azjaci i 2% Hiszpanie lub
Latynosi, a 5,4% uczestnikow bylo zakazonych wirusem HIV.

Lacznie 168 objawowych, tagodnych, umiarkowanych lub ciezkich przypadkéw COVID-19 u
wszystkich dorostych uczestnikdéw, seronegatywnych (do SARS-CoV-2) w punkcie wyjsciowym
badania, zostalo poddanych petnej analizie (zestaw analizy PP-EFF) pierwszorzgdowego punktu
koncowego skutecznosci, z 57 (4,0%) przypadkami dla produktu Nuvaxovid w poréwnaniu z 111
(8,2%) przypadkami dla placebo. Wynikowa skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid wyniosta 50,7%
(95% CI: 32,8; 63,9).

Wyniki te odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Afryce Poludniowej krazyt
wariant B.1.351 (Beta).

Dawka przypominajaca

Immunogennos¢ u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych

Badanie 2019nCoV-101, czes¢ 2

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
oceniano w randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym fazy II z grupa
kontrolna otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-101, cze$¢ 2), prowadzonym z udziatem
zdrowych 0sob dorostych w wieku od 18 do 84 lat. L.acznie 254 uczestnikow otrzymato dwie dawki
szczepionki Nuvaxovid (0,5 mL, 5 mikrograméw w odstepie 3 tygodni) w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. Podgrupa obejmujaca 104 uczestnikow otrzymata dawke przypominajaca szczepionki
Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od przyjecia drugiej dawki podawanej w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. W wyniku przyjecia pojedynczej dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
doszto do okoto 84,8-krotnego wzrostu miana przeciwcial neutralizujacych, od wartosci $redniej
geometrycznej miana (GMT, ang. geometric mean titer) wynoszacej 68,3 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 189) do GMT wynoszacej 5 834,3 po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
217), oraz okoto 6,8-krotnego wzrostu od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej
dawki) wynoszacej 855,2.

Badanie 2019nCoV-501

W badaniu 3, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu fazy Ila/b, z grupg kontrolna
otrzymujacg placebo, immunogennosc¢ i bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajacej oceniano
u zdrowych, niezakazonych HIV, dorostych uczestnikow w wieku od 18 do 84 lat oraz zakazonych
HIV 0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w stanie stabilnym, w wieku od 18 do 64 lat, ktorzy
na poczatku badania byli seronegatywni w odniesieniu do SARS-CoV-2. Lacznie 1 169 uczestnikéw
[populacja do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM)] otrzymato dawke
przypominajaca szczepionki Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg Nuvaxovid (dzien 201). Wykazano okoto 52,2-krotny wzrost miana
przeciwciat neutralizujacych, od wartosci GMT wynoszacej 69 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 201) do GMT wynoszacej 3 603, po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
236) oraz okoto 5,2-krotny wzrost od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej dawki)
wynoszacej 690.

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionek przeciwko COVID-19, podawanych jako
dawki przypominajgce po ukonczeniu cyklu szczepienia podstawowego inng zatwierdzong
szczepionka przeciwko COVID-19 oceniono w niezaleznym badaniu w Wielkiej Brytanii.

W niezaleznym, wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym, zainicjowanym przez
badacza badaniu fazy II (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) badano immunogennos$¢ dawki
przypominajacej u 0sob dorostych w wieku 30 lat lub starszych bez obecnos$ci potwierdzonego
laboratoryjnie zakazenia SARS-CoV-2 w wywiadzie. Szczepionka Nuvaxovid byta podawana po co
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najmniej 70 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia podstawowego szczepionka ChAdOx1 nCov-19
(firmy Oxford-AstraZeneca) lub po co najmniej 84 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg BNT162b2 (firmy Pfizer-BioNTech). Dokonano oceny mian przeciwciat
neutralizujacych na podstawie pomiaru za pomoca oznaczenia typu dzikiego (ang. wild-type) po 28
dniach od podania dawki przypominajacej. Sposrod uczestnikow w grupie przydzielonej do
otrzymania szczepionki Nuvaxovid 115 uczestnikdw otrzymato dwudawkowy cykl szczepienia
podstawowego szczepionkg ChAdOx1 nCov-19, a 114 uczestnikow otrzymato dwudawkowy cykl
szczepienia podstawowego szczepionka BNT162b2 przed przyjeciem pojedynczej dawki
przypominajacej (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid. Szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep

z Wuhan) wykazata si¢ odpowiedzia na dawke przypominajaca bez wzgledu na to, ktora szczepionke
zastosowano w ramach podstawowego szczepienia.

Dawka przypominajgca u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Skutecznos$¢ dawek przypominajacych szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
jest wnioskowana na podstawie danych dotyczacych skutecznosci dawek przypominajacych
szczepionki u dorostych zebranych w badaniach 2019nCoV-101 1 2019nCoV-501. Wykazano, ze
szczepionka Nuvaxovid wywotuje poréwnywalng odpowiedz immunologiczng i wykazuje
poréwnywalng skuteczno$¢ po cyklu szczepienia podstawowego u mtodziezy i u osdb dorostych, a
zdolno$¢ do wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej wywolanej dawka przypominajgca wykazano
u 0sob dorostych.

Osoby w podesztym wieku

Szczepionke Nuvaxovid oceniano u os6b w wieku od 18 lat. Skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid byta
jednakowa u 0s6b w podesztym wieku (= 65 lat) i mtodszych (od 18 do 64 lat) w przypadku cyklu
szczepienia podstawowego.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan szczepionki
Nuvaxovid w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, miejscowe;j tolerancji oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie

ujawniaja szczegbdlnego zagrozenia dla ludzi.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Badania genotoksycznosci in vitro przeprowadzono z adiuwantem Matrix-M. Wykazano, ze adiuwant
nie jest genotoksyczny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci. Nie oczekuje sig,
aby byt on rakotworczy.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badanie dotyczace toksycznego wplywu reprodukcje przeprowadzono na samicach szczurow, ktorym
podano domig$niowo cztery (dwie przed kryciem i dwie w okresie cigzy) dawki biatka rS wirusa
SARS-CoV-2 wynoszace 5 mikrograméow (okoto 200 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi,
wynoszaca 5 mikrogramow, po dostosowaniu do masy ciata) z 10 mikrogramami adiuwanta Matrix-M
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(okoto 40 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi, wynoszaca 50 mikrograméw, po
dostosowaniu do masy ciata). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodnosci, ciazy lub laktacji ani rozwoju zarodka lub ptodu i potomstwa w okresie obserwacji do
21 dni po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant (Matrix-M)

Cholesterol

Fosfatydylocholina (w tym all-rac-a-tokoferol)
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz rowniez punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznosci

Nieotwarta fiolka

9 miesiecy w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed swiatlem.

Wykazano, ze nicotwarta szczepionka Nuvaxovid JN.1 zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie

12 godzin w temperaturze 25°C. Przechowywanie w temperaturze 25°C nie stanowi zalecanych
warunkow przechowywania ani przewozenia, ale ta informacja moze by¢ pomocna w podejmowaniu
decyzji odnosnie uzycia szczepionki w przypadku przejsciowych odstepstw od zalecanego zakresu
temperatury w okresie 9-miesigcznego przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Naktuta fiolka

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Fiolke jednodawkowg nalezy wyrzuci¢ po pobraniu oraz podaniu jednej dawki, patrz punkt 6.6.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
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Przechowywa¢ fiolki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka jednodawkowa

0,5 mL dyspersji w fiolce (ze szkla typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i aluminiowym
zaciskanym wieczkiem z niebieskim, plastikowym zrywanym kapslem.

Kazda fiolka zawiera jedna dawke o objetosci 0,5 mL.
Wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka jednodawkowa lub 10 fiolek jednodawkowych

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania i1 podanie szczepionki

Ta szczepionka powinna zostaé przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Niecotwartg szczepionke nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C,
w zewngetrznym opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed §wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyja¢ fiolke zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Po pobraniu i podaniu jednej dawki 0,5 mL fiolke i wszelkie resztki produktu nalezy
wyrzucic.

Sprawdzenie fiolki
e Delikatnie obraca¢ fiolke przed pobraniem dawki. Nie wstrzasac.

e Kazda fiolka zawiera bezbarwna do lekko zottej, klarowng do lekko opalizujacej dyspersje
niezawierajagca widocznych czastek statych.

e Przed podaniem obejrze¢ zawartos$¢ fiolki pod katem obecnosci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac¢ szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki
e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie jednej dawki 0,5 mL z fiolki

jednodawkowe;j.

e Jedng dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jatlowej igly i jatowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domig$niowym, najlepiej w migsien naramienny.

e Nie mieszaé tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.
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Wyrzucanie
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke i wszelkie resztki produktu nalezy wyrzucic.

Usuwanie
o  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/007 10 fiolek jednodawkowych (1 dawka na fiolkg)

EU/1/21/1618/009 1 fiolka jednodawkowa (1 dawka na fiolke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 grudnia 2021 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 lipca 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Amputko-strzykawki jednodawkowe.

Jedna amputko-strzykawka zawiera 1 dawke 0,5 mL, patrz punkt 6.5.

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)*
1 adiuwant Matrix-M.

Adiuwant Matrix-M zawierajacy w dawce 0,5 mL: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) oraz frakcja C (7,5 mikrograma).

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa w linii
komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komoérek gatunku Spodoptera frugiperda.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu, 39 mg potasu i 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce (patrz
punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej (pH 7,2).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku od 12 lat
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
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Szczepionka Nuvaxovid JN.1 podawana jest domigsniowo w jednej dawce 0,5 mL osobom w wieku
12 lat i starszym, bez wzgledu na ich wcze$niejszy status zaszczepienia.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionka przeciw COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciw COVID-19.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom z ciezkim niedoborem odporno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi, patrz punkt 4.4.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Nuvaxovid JN.1

u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostgpne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku = 65 lat.

Sposob podawania

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 jest przeznaczona do podawania wytacznie we wstrzyknigciu
domig$niowym, najlepiej w mig¢sien naramienny.

Nie wstrzykiwa¢ szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy zastosowaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogodlne

Nadwrazliwosé i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podawaniem szczepionki Nuvaxovid. Zawsze powinny
by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Zaleca si¢ uwazng obserwacje przez co najmniej 15 minut po podaniu szczepionki. Osobom, u ktoérych

wystagpita reakcja anafilaktyczna po wczesniejszej dawce szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawac
kolejnej dawki szczepionki.
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Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki Nuvaxovid. Zaburzenia te moga wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu
szczepionki i1 gtdéwnie pojawialy si¢ w ciagu 14 dni, patrz punkt 4.8.

Dostepne dane sugeruja, ze przebieg zapalenia mig¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki nie r6zni si¢ od innych przypadkow zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione
(w tym rodzicoéw lub opiekunow) nalezy poinstruowac, aby natychmiast zasiggneli porady medycznej,
jesli po szczepieniu wystapig u nich objawy wskazujgce na zapalenie migs$nia sercowego lub zapalenie
osierdzia, takie jak (ostry i utrzymujacy si¢) bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub kotatanie serca.

Fachowy personel medyczny powinien zapozna¢ si¢ z wytycznymi i (lub) skonsultowac si¢ ze
specjalistami w celu rozpoznania i leczenia tego zaburzenia.

Reakcje zwigzane z lekiem

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapi¢ reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako odpowiedz
psychogenna na wstrzyknigcie z uzyciem iglty. Wazne jest, aby zastosowac srodki ostroznosci w celu
uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspolistniejgca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u oséb z ciezka chorobg przebiegajaca z wysoka goraczka lub
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekeji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Matoptytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke nalezy podawac

z zachowaniem ostroznos$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktoérych
wystepuje matoptytkowos$é, lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domigsniowym u takich os6b moze wystapi¢ krwawienie lub mogg powstac siniaki.

Osoby z obnizong odpornosciq

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki oceniono u ograniczonej
liczby 0s6b z obnizong odpornoscig. Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid JN.1 moze by¢ mniejsza
u 0s0b z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych begdacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Szczepionka moze nie zapewniaé petnej ochrony przed uptywem co najmniej 7 dni od otrzymania
szczepienia. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem Nuvaxovid
JN.1 moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

62



Substancije pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

Polisorbat 80
Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) z inaktywowanymi
szczepionkami przeciw grypie zostato ocenione u ograniczonej liczby uczestnikow w ramach
eksploracyjnego klinicznego badania dodatkowego, patrz punkt 4.8 i punkt 5.1.

Odpowiedz w postaci przeciwciat wigzacych wirus SARS-CoV-2 byla nizsza, kiedy szczepionke
Nuvaxovid podawano jednoczesnie z inaktywowana szczepionka przeciw grypie. Kliniczne znaczenie
tej obserwacji nie jest znane.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki Nuvaxovid JN.1 z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania szczepionki Nuvaxovid u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu

na ciaze, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwdj pourodzeniowy, patrz punkt 5.3.

Podanie szczepionki Nuvaxovid JN.1 w okresie cigzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzys$ci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Nuvaxovid JN.1 przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogolnoustrojowa na szczepionke Nuvaxovid JN.1 u kobiet karmiacych piersig jest
znikoma.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore skutki wymienione w punkcie
4.8 moga tymczasowo wptynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane
Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po cyklu szczepienia podstawowego

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu dawki szczepionki Nuvaxovid

w ramach cyklu szczepienia podstawowego byly: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (75%), bol

w miejscu wstrzykniecia (62%), zmeczenie (53%), bol migsni (51%), bol glowy (50%), zte
samopoczucie (41%), bol stawow (24%) oraz nudnosci lub wymioty (14%). Reakcje niepozadane
mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu ich trwania wynosita nie wigcej
niz 2 dni w przypadku dzialan miejscowych i nie wigcej niz 1 dzien w przypadku dziatan
ogolnoustrojowych po szczepieniu.

Ogolnie ujmujac, czgstos¢ wystepowania reakceji niepozadanych byta wigksza w miodszych grupach
wiekowych: wystepowaly czesciej u 0sob dorostych w wieku od 18 do ponizej 65 lat niz u 0séb
dorostych w wieku od 65 lat.

Migjscowe i ogolnoustrojowe reakcje niepozadane zglaszano czgsciej po podaniu dawki 2. niz
dawki 1.

Po podaniu jednoczes$nie ze szczepionka przeciw grypie sezonowej obserwowano wyzsza czgstosé
miejscowych reakcji niepozadanych w miejscu podania szczepionki Nuvaxovid (70% po dawce 1.

1 85% po dawce 2.) oraz ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych (60% po dawce 1.1 70% po dawce
2).

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (71%),
bol w miejscu wstrzyknigcia (67%), bol gtowy (63%), bol migsni (57%), zmegczenie (54%), zte
samopoczucie (43%), nudno$ci lub wymioty (23%), bol stawoéw (19%) oraz goraczka (17%).
Goraczke obserwowano czesciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w pordwnaniu z osobami
dorostymi, a czesto$¢ wystgpowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okresono jako ,,bardzo
czesto”. Dziatania niepozadane mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu
ich trwania wynosita nie wigcej niz 3 dni po szczepieniu w przypadku dziatan miejscowych

i ogblnoustrojowych.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po przyjeciu dawki przypominajacej

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego obejmowaty tkliwo§¢ w miejscu
wstrzyknigcia (73%), bol w miejscu wstrzyknigcia (61%), zmeczenie (53%), bol migsni (52%), bol
glowy (46%), zte samopoczucie (41%) 1 bdl stawow (26%).

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego byly tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia (66%), bol w miejscu wstrzyknigcia (65%), bol gtowy (63%), bol migsni (60%),
zmeczenie (57%), zte samopoczucie (45%) oraz nudnosci/wymioty (26%), ktorych mediana czasu
trwania wynosita od 2 do 3 dni po szczepieniu.
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Nuvaxovid JN.I (dostosowana do podwariantu Omicron)

Bezpieczenstwo szczepionki Nuvaxovid JN.1 ustalono na podstawie danych dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi po podaniu pierwszej lub drugiej dawki przypominajace;j
monowalentnej szczepionki Omicron BA.5 byly tkliwos¢ w miejscu wstrzyknigcia (> 50%), bol w
miejscu wstrzyknigcia (> 30%), zmeczenie (> 30%), bol glowy (> 20%), bol migsni (> 20%) i zte
samopoczucie (> 10%)

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane ze szczepionka Nuvaxovid uzyskane z badan klinicznych
obejmujacych uczestnikow w wieku 12 lat i starszych (N=43 424) oraz w ramach nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug
nastepujacych kategorii czgstosci wystgpowania:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystgpowania dziatania niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Nuvaxovid
i po wprowadzeniu szczepionki do obrotu u os6b w wieku 12 lat i starszych

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladow i narzadow =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia ukladu Bol glowy Parestezje
nerwowego Niedoczulica
Zaburzenia serca Zapalenie
miesnia
sercowego
Zapalenie
osierdzia
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladéw i narzadéow =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Nadci$nienie
naczyniowe tetniczed
Zaburzenia zotadkai | Nudnosci albo
Jelit wymioty?
Zaburzenia skory Wysypka
i tkanki podskornej Rumien
Swiad
Pokrzywka

Zaburzenia Mialgia®
migsniowo- Artralgia®
szkieletowe i tkanki
facznej
Zaburzenia og6lne Tkliwosé Zaczerwienienie | Swigd w miejscu | Uczucie ciepta
i stany w miejscu W miejscu W miejscu wstrzyknigcia W miejscu
podania wstrzykniecia® | wstrzykniecia®® Dreszcze wstrzyknigcia

B4l w miejscu Obrz¢k w miejscu

wstrzykniecia® wstrzykniecia®

Zmgczenie® Goraczka®

Zte Bol konczyn

samopoczucie®

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wigksze czg¢stosci wystgpowania tych dziatan.

b Ten termin obejmuje réwniez dziatania niepozadane zgtaszane jako objawy grypopodobne.

¢ Ten termin obejmuje zar6wno zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, jak i rumien w miejscu wstrzykniecia (czgsto).

d W badaniu klinicznym nie zgtoszono przypadkéw nadcisnienia tgtniczego u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

e Goraczke obserwowano czgséciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami dorostymi, a czgstos¢
wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okreslono jako ,,bardzo czgsto”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania nadci$nienia tgtniczego
po szczepieniu szczepionka Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w porownaniu z placebo (n=22; 0,6%) u 0s6b

dorostych w podesztym wieku w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V, z podaniem numeru serii/partii, jezeli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnych przypadkoéw przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca si¢

monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, biatkowa podjednostkowa, kod ATC: JO7BN04

Mechanizm dziatania

Nuvaxovid JN.1 skfada sie z oczyszczonego petnej dtugoSci rekombinowanego biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2 Omicron JN.1, ktOre jest stabilizowane w swojej konformacji przedfuzyjnej. Dodanie
opartego na saponinie adiuwanta Matrix-M utatwia aktywacje komdrek wrodzonego uktadu
odpornos$ciowego, co zwieksza wielko$¢ odpowiedzi immunologicznej swoistej dla biatka S. Dwa
sktadniki szczepionki pobudzajg odpowiedzi immunologiczne zalezne od limfocytéw B i T na biatko
S, w tym wytwarzanie przeciwciat neutralizujgcych, co moze przyczyni€ sie do ochrony przed
chorobg COVID-19.

Nuvaxovid JN.1 (dostosowana do podwariantu Omicron)

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid JN.1 ustalono na podstawie danych dotyczacych skuteczno$ci
szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych immunogennos$ci
szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

W badaniu 2019nCoV-311, czgsé¢ 2, 694 uczestnikow w wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli oceniani
pod katem immunogennosci i wczesniej otrzymali 3 lub wigcej dawek szczepionki Pfizer-BioNTech
przeciwko COVID-19 lub szczepionki Moderna przeciwko COVID-19, otrzymato jako dawke
przypominajaca 1 z nastgpujacych szczepionek: Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan),
monowalentng szczepionke Nuvaxovid Omicron BA.5 lub dwuwalentna szczepionke Nuvaxovid
Original/Omicron BA.5. Dawki przypominajace podano odpowiednio po $rednio 11—-13 miesigcach
od ostatniego szczepienia. Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych
przeciwko SARS-CoV-2 miesigc po podaniu dawki przypominajgcej. Odpowiedzi przeciwciat
neutralizujacych przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Miana przeciwcial neutralizujacych (IDso) przeciw pseudowirusowi Omicron BA.5

i Wuhan po szczepieniu przypominajagcym monowalentng szczepionka Nuvaxovid BA.5,

szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) i dwuwalentng szczepionka Nuvaxovid

Original/Omicron BA.S — podgrupa PP dla testu przeciwcial neutralizujacych przeciw
seudowirusowi; badanie 2019nCoV-311, cze$¢ 2

Uczestnicy w wieku >18 years
Szczepionka Szczepionka Nuvaxovid | Szczepionka
monowalentna (Original, szczep z dwuwalentna Nuvaxovid
. . Wuhan) Original/Omicron BA.5
Nuvaxovid Omicron
BA.S
Punkt N GMT N GMT N GMT
GMT CZasOWY (95% CI)! (95% CD'! (95% CI!
Miana przeciwciat Wartosé 239 3548 231 336,8 240 303,4
neutralizujacych wyjsciowa? (288,9; 435,7) (269,2; 421,4) (246,6; 373,3)
(IDso) przeciw Dzien 28 238 | 1527,9 228 | 586,7 235 1100,9
pseudowirusowi (1275,8; (480,9; 715,8) (914,0; 1326,1)
Omicron BA.S 1829.,9)
Miana przeciwciat Wartosé 239 1380,2 231 1276.,4 230 1222,1
neutralizujacych wyjsciowa? (1161,3; (1061,5; 1534,9) (1024,5; 1457,9)
(IDso) przeciw 1640,3)
pseudowirusowi Dzien 28 238 2221,3 228 2361,1 235 2330,9
(2031,1; 2744,7) (2007,1; 2707,0)
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pierwotnemu (1940,0;
(Wuhan) w dniu 28. 2543,3)

Skroty: CI = przedziat ufnosci; GMT = $rednia geometryczna miana; IDso = rozcienczenie hamujace w 50%

195% CI dla GMT obliczono na podstawie rozkladu t wartosci przeksztalconych logarytmicznie, a nastepnie ponownie
przeksztatcono je do oryginalnej skali w celu ich prezentacji.

2 Warto$¢ wyjsciowa zdefiniowano jako ostatnig niepominieta oceng przed szczepieniem przypominajgcym.
Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Skutecznos¢ kliniczna

Cykl szczepienia podstawowego

Skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki Nuvaxovid sg
oceniane w dwoch glownych, kontrolowanych placebo badaniach fazy III: badaniu 1 (2019nCoV-301)
prowadzonym w Ameryce Pélnocnej i badaniu 2 (2019nCoV-302) prowadzonym w Wielkiej Brytanii
oraz w badaniu fazy Ila/b: badaniu 3 prowadzonym w Poludniowej Afryce.

Badanie 1 (2019nCoV-301)

Badanie 1 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujacym gltéwne badanie u 0séb dorostych, prowadzone
w Stanach Zjednoczonych i Meksyku z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat, z rozszerzeniem
populacji pediatrycznej, sktadajacg si¢ z uczestnikow w wieku od 12 do 17 lat, prowadzone w Stanach
Zjednoczonych.

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Po wiaczeniu do badania gtéwnego 0s6b dorostych uczestnicy zostali poddani stratyfikacji

na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub > 65 lat) i przydzieleni w stosunku 2:1 do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentow z istotnym uposledzeniem
odpornosci wywotanym chorobg powodujaca niedobdr odpornosci, pacjentéw z aktywnym
nowotworem ztosliwym w trakcie chemioterapii, pacjentdw przyjmujgcych przewlekle leczenie
immunosupresyjne badz ktorzy przyjmowali immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu
90 dni, kobiety w cigzy lub karmigce piersia oraz pacjentow, ktorzy przebyli chorobe COVID-19
potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Do badania wiaczono pacjentdow z klinicznie stabilng
choroba zasadnicza, jak tez pacjentdow z odpowiednio kontrolowanym zakazeniem wirusem HIV.

Rekrutacja oséb dorostych zakonczyta si¢ w lutym 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci zapobiegania COVID-19. Po zgromadzeniu wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa na poparcie wniosku o dopuszczenie szczepionki do obrotu zgodnie

z procedura dopuszczenia warunkowegoo, osobom, ktéorym wstepnie podano placebo zaproponowano
przyjecie dwoch wstrzyknig¢ szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom, ktorym wstgpnie
podano szczepionke Nuvaxovid zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknie¢ placebo w odstepie

21 dni (,,skrzyzowane za$lepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano mozliwo$¢ dalszej
obserwacji w ramach badania.

Populacja do gtownej analizy skutecznosci [okreslana jako populacja do analizy skutecznos$ci zgodnie
z protokotem (per-protocol efficacy, PP-EFF)] objeta 24 784 uczestnikoéw, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 16 898) lub placebo (n =7 886), ktdrzy otrzymali dwie dawki
szczepionki [dawke 1. W dniu 0. I dawke 2 w dniu 21., mediana 21 dni (IQR 21-23), zakres 20-60],
u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktorzy nie mieli objawow zakazenia
SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
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populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 47 lat (zakres: 18 do 95 lat), 88% (n = 14 908) bylo w wieku od 18 do 64 lat, a 12%
(n=1990) w wieku 65 lat lub starszych; 48% stanowily kobiety; 94% uczestnikow pochodzito ze
Stanoéw Zjednoczonych, a 6% z Meksyku; 76% uczestnikow stanowily osoby rasy biatej, 11% osoby
rasy czarnej lub Afroamerykanie, 6% Indianie (w tym rdzenni Amerykanie), lub rdzenni mieszkancy

Alaski, a 4% Azjaci; 22% uczestnikow stanowili Hiszpanie, lub Latynosi. U 16 100 (95%)

uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspoétistniejaca lub cecha stylu zycia wiazaca sig
ze zwigkszonym ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19. Choroby wspolistniejace obejmowaty:
otytos¢ [wskaznik masy ciata (BMI) >30 kg/m?], przewlekla chorobe phuc, cukrzyce typu 2, chorobe
sercowo-naczyniowa, przewlekta chorobe nerek lub zakazenie ludzkim wirusem upos$ledzenia
odpornosci (HIV). Do innych cech wysokiego ryzyka nalezaty wiek >65 lat (z obecnoscig schorzen
wspotistniejacych Iub nie) lub wiek <65 lat z obecnos$cig chorob wspdtistniejacych i (lub) warunki
zycia lub pracy, o ktorych wiadomo, ze wigza si¢ z cz¢stym narazeniem na SARS-CoV-2, lub kontakt
z wieloma osobami.

Przypadki COVID-19 potwierdzano metoda reakcji polimerazy tancuchowej (PCR, ang. Polymerase
chain reaction) w laboratorium centralnym. Wyniki oceny skuteczno$ci szczepionki przedstawiono

w tabeli 3.

Tabela 3: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej

w badaniu metoda PCR, od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki ! — poddawana

analizie populacja PP-EFF, badanie 2019nCoV-301

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé %
Uczestnicy | Przypadki | wystepowa | Uczestnic | Przypa | wystepowania | skuteczno$ci
Podgrupa N COVID-19 | nia rocznie y dki rocznie na szczepionki
n (%)? na N COVID | 1000 oséb? (95% CI)
1000 oséb? -19n
(%)’
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznoS$ci
Wszyscy 16 880 18 (0,1) 3,36 7814 72 (0,9) 39,74 91,53%
uczestnicy (83,31;
95,70)%4

! Skuteczno$¢ szezepionki (VE, ang. Vaccine efficacy), oceniana u uczestnikow bez powaznych odstepstw od protokotu,
ktorzy byli seronegatywni (w odniesieniu do SARS-CoV-2) na poczatku badania i u ktérych nie potwierdzono w badaniu
laboratoryjnym zakazenia SARS-CoV-2 z pojawieniem si¢ objawow do 6 dni po podaniu drugiej dawki badanej

szczepionki i ktorzy odbyli pelny zalecany cykl szczepienia w ramach badania.

2 Srednia czestosé wystepowania choroby w ciggu roku u 1000 0sob.
3 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu czestosci wystgpowania choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu
metoda PCR, przy uzyciu regresji Poissona z grupa leczenia i podgrupa wiekowg stanowiacymi efekty stale i solidna
wariancja bledu, gdzie VE = 100 X (1 — ryzyko wzglgdne) (Zou, 2004).
* Spetnienie wskazujacego na powodzenie kryterium pierwszorzgdowego punktu koicowego w ocenie skutecznosci,
z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI ang. Lower bound confidence interval) >30% w planowanej gtdéwnej analizie

potwierdzajace;.

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu drugiej
dawki wyniosta 91,53% (95% CI 83,31; 95,70). W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie
16 880 uczestnikow, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, nie zgltoszono przypadkéw COVID-19
o ciezkim przebiegu, w poréwnaniu z 4 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu zgloszonymi

w grupie 7 886 uczestnikdw, ktérym podano placebo.

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci wykazaty

podobne wyniki oceny skuteczno$ci u m¢zczyzn i kobiet oraz w grupach rasowych, jak tez

u uczestnikow z chorobami wspdtistniejacymi, zwiazanymi z wysokim ryzykiem COVID-19
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o ciezkim przebiegu. Nie stwierdzono znaczacych réznic w ogolnej skutecznosci szczepionki

u uczestnikow obarczonych wyzszym ryzykiem COVID-19 o cigzkim przebiegu, w tym u pacjentow
z co najmniej jedna wspotistniejacg choroba zwiekszajacg ryzyko COVID-19 o cigzkim przebiegu (np.
BMI >30 kg/m?, przewlekla choroba ptuc, cukrzyca typu 2, chorobg sercowo-naczyniowa, przewlekla
chorobg nerek).

Wyniki oceny skutecznosci odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, kiedy szczepy wirusa
klasyfikowane jako warianty budzace obawy lub warianty monitorowane byty dominujgce w dwoch
krajach (Stanach Zjednoczonych i Meksyku), w ktorych prowadzono badanie. Wyniki
sekwencjonowania byly dostepne dla 70 z 90 przypadkoéw osiagnigcia punktu koncowego (78%).
Wsrdd nich 54 z 70 (77%) zidentyfikowano jako warianty budzace obawy lub warianty
monitorowane. Najczesciej identyfikowanymi wariantami budzagcymi obawy / wariantami
monitorowanymi byty wariant Alfa stanowiacy 52/90 przypadkow (58%), wariant Beta (2/90, 2%),
wariant Gamma (3/90, 3%), wariant [ota stanowiagcy 9/90 przypadkow (10%) i wariant Epsilon (19/90,
21%).

Skutecznos¢ u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Oceng skuteczno$ci i immunogennosci szczepionki Nuvaxovid u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat
przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, w ramach obejmujacego populacje pediatryczna
rozszerzong wieloosrodkowego, randomizowanego, zaslepionego dla obserwatora badania fazy I11

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-301). Lacznie 1769 uczestnikow, ktorych
przydzielono w stosunku 2:1 do otrzymania dwéch dawek szczepionki Nuvaxovid (n=1199) lub
placebo (n=570) we wstrzyknieciu domigsniowym w odstepie 21 dni, zostato uwzglednionych w
populacji objetej analizg skutecznosci zgodnie z protokotem. Uczestnicy z potwierdzonym w
momencie randomizacji lub uprzednim zakazeniem SARSCoV-2 nie zostali uwzglednieni w
pierwszorzedowej analizie skuteczno$ci.

Rekrutacja mtodziezy zakonczyta si¢ w czerwecu 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci oraz immunogennosci wobec COVID-19. Po 60-dniowym okresie
obserwacji w zakresie bezpieczehstwa, mtodziezy, ktorej poczatkowo podano placebo,
zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknigc szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom,
ktérym poczatkowo podano szczepionke Nuvaxovid, zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknieé¢
placebo w odstepie 21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano
mozliwos$¢ dalszej obserwacji w ramach badania.

COVID-19 zdefiniowano jako pierwszy epizod choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu metoda
PCR, o tagodnym, umiarkowanym lub cigzkim przebiegu, z co najmniej jednym Iub wigksza liczba
wstepnie zdefiniowanych objawow w kazdej kategorii nasilenia. Chorob¢ COVID-19 o tagodnym
przebiegu zdefiniowano jako goraczke, wystgpienie kaszlu lub co najmniej 2 dodatkowe objawy
COVID-19.

Odnotowano 19 przypadkéow potwierdzonej w badaniu metoda PCR, objawowej choroby COVID-19
o tagodnym przebiegu [Nuvaxovid, n=6 (0,5%); placebo, n=13 (2,3%)], co dalo szacunkowg warto$¢
punktowa skutecznosci wynoszaca 79,0% (95% CI: 44,7%, 92,0%).

Dominujacym wariantem w Stanach Zjednoczonych w czasie prowadzenia analizy byt wariant Delta
(w tym podwariant AY), bedacy wariantem budzacym obawy, ktory byt odpowiedzialny za wszystkie
przypadki, na podstawie ktorych uzyskano dostepne dane sekwencji (11 przypadkow).

Immunogennos¢ u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujgcych anty-SARS-CoV-2 po 14 dniach od
otrzymania 2. dawki (dzien 35) u mlodziezy seronegatywnej wzgledem antygenu nukleoproteinowego
SARS-CoV-2 (NP) i z uyjemnym wynikiem badania metodg PCR w punkcie poczatkowym.
Odpowiedzi przeciwciat neutralizujacych porownano z odpowiedziami obserwowanymi u dorostych
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uczestnikow w wieku od 18 lat do mniej niz 25 lat z badania, jak pokazano w tabeli 4. Do uznania
rownowazno$ci wymagano spetnienia trzech kryteriow wskazanych ponizej: dolna granica
dwustronnego 95% CI dla stosunku $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titer, GMT)
(GMT dla wieku od 12 do 17 1at/GMT dla wieku od 18 do 25 lat) > 0,67; punktowa wartos¢
szacunkowa stosunku GMT > 0,82 i dolna granica dwustronnego 95% CI dla r6znicy stosunkow
serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) > -10%. Spelniono te kryteria r6wnowaznosci. GTM
przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4: Skorygowany, laczny oraz stratyfikowany wedlug grupy wiekowej, stosunek $rednich
geometrycznych mian i réznica odsetka serokonwersji przeciwcial neutralizujacych
oznaczonych metoda mikroneutralizacji dla bialka S wirusa typu dzikiego SARS-CoV-2 po 35
dniach (w zbiorze do analizy CMA PP-IMM)'.

Rozszerzenie Glowne badanie u os6b
obejmujace populacje | dorostych (18 do 25 lat) | Grupa wiekowa od 12
Punkt pediatryczng (w wieku N=416 do 17 lat
Oznaczenie CZasoOWYy 12 do 17 lat) W poréwnaniu z grupg
N=390 wiekowa od
18 do 25 lat
GMT SCR% GMT SCR% GMR Réznica
95% CI? 95% 95% CI 95% 95% CI* | w SCR%
CP) CP) (95%
CDP)
Metoda Dzien 35. 3833,98 98,7 2645,91 99,5 1,45 -0,77
mikroneutralizacji | (14 dni po (3402,606; 97,1 (2400,52; (98.,2; (1,24; (-2,50;
(1/rozcienczenie) 2. dawce) 4319,97) 99,6) 2916,38) 99,9) 1,69)° 0,68)

Skroty: ANCOVA = analiza kowariancji; CI = przedziat ufnosci; GMR = stosunek srednich geometrycznych mian (GMT),
definiowany jako stosunek dwoch GMT dla poréwnania dwoch kohort wiekowych; GMT = §rednia geometryczna miana;
LLOQ = dolna granica oznaczalnosci; MN = mikroneutralizacja; N = liczba uczestnikow w populacji PP-IMM poddane;j
okreslonemu oznaczeniu w kazdej czgséci badania, z niebrakujacymi danymi dotyczacymi odpowiedzi na kazdej wizycie; PP-
IMM = analiza immunogennosci zgodnie z protokotem; SARS-CoV-2 = koronawirus 2 zespotu cigzkiej

ostrej niewydolnosci oddechowe;.

! Tabela obejmuje wytacznie uczestnikow z grupy, ktora otrzymata aktywng szczepionke.

2 W celu oszacowania GMR przeprowadzono analize kowariancji (ANCOVA) z kohortami wiekowymi jako efektem
glownym oraz wyj$ciowym mianem przeciwcial neutralizujagcych w oznaczeniu metoda mikroneutralizacji (MN) jako
zmienna towarzyszaca. Poszczegolne wartosci odpowiedzi zapisane jako mniejsze niz LLOQ zostaly wyréwnane do
warto$ci potowy LLOQ.

3 SCR definiuje si¢ jako odsetek uczestnikoéw z > 4-krotng roéznicg w mianach migdzy dniem 35. a dniem 0. 95% CI dla SCR
obliczono przy uzyciu doktadnej metody Cloppera-Pearsona

Badanie 2 (2019nCoV-302)

Badanie 2 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat do 84 lat,
prowadzonym w Wielkiej Brytanii. Po wlaczeniu do badania uczestnicy zostali poddani stratyfikacji
na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub od 65 do 84 lat) i przydzieleni do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentéw z istotnym obnizeniem odpornosci
wywotanym chorobg powodujaca niedobor odpornosci, pacjentow z aktualnie rozpoznanym lub
leczonym nowotworem ztosliwym, pacjentow z choroba/schorzeniem autoimmunologicznym,
pacjentéw przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktérzy przyjmowali
immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu 90 dni, pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia
krwi lub przyjmujacych na state leki przeciwzakrzepowe, pacjentow, u ktérych w wywiadzie
wystepowaty reakcje alergiczne i (lub) anafilaksja, kobiety w cigzy oraz pacjentdéw, ktérzy przebyli
chorobe COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Uczestnicy z klinicznie stabilng choroba
definiowang jako choroba niewymagajaca znaczacej zmiany w terapii ani hospitalizacji z powodu
pogorszenia jej przebiegu w okresie 4 tygodni przed naborem byli wiaczani do badania. Uczestnicy
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z rozpoznanym stabilnym zakazeniem HIV, wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) lub wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) nie byli wkluczani z udziatu w badaniu.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r. Uczestnicy byli obserwowani przez maksymalnie
12 miesi¢cy po podaniu podstawowego cyklu szczepienia w celu oceny jej bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznos$ci w zapobieganiu COVID-19.

Populacja do glownej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 13 971 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n= 6 979) lub placebo (n= 6 992), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
[dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 po medianie 21 dni (IQR 21-23), zakres 16—45], u ktorych nie
wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktérzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2
w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki (tabela 5).

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktérym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak réwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 56,0 lat (zakres: 18 do 84 lat), 72% (n=5 039) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 28%

(n=1 940) w wieku od 65 do 84 lat; 49% stanowity kobiety; 95% osoby rasy biatej, 3% Azjaci, <1%
osoby wielorasowe, <1% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie i <1% Hiszpanie lub Latynosi;

u 45% uczestnikow wystgpowata co najmniej jedna choroba wspdtistniejaca.

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu

dawki 2. wyniosta 87,2% (95% CI: 78,1; 92,5). W poddawanej analizie populacji PP-EFF nie
zglaszano przypadkow COVID-19 o cigzkim przebiegu w grupie 6 979 uczestnikow, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid, w poréwnaniu z 6 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu zgloszonymi
w grupie 6 992 uczestnikdéw, ktorym podano placebo.

Tabela 5: Analiza skutecznoSci szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metoda PCR, po uplywie co najmniej 7 dni od podania drugiej dawki szczepionki —

(populacja PP-EFF): Badanie 2 (2019nCoV-302)
Szczepionka Nuvaxovid (Original, Placebo
szczep z Wuhan)
%

Czestos¢ Czesto$¢ | gkutecznosci

Podgrupa Uczestnicy | Przypad | wystepowan | Uczestnicy | Przypadki | wystepowa szczepionki
N ki ia rocznie N COVID-19 | nia rocznie (95% CI)
COVID na n (%) na
-19 1000 os6b! 1000 osob!
n (0/0)

Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 87,2%
uczestnicy 6979 15(0,2) 9,47 6 992 116 (1,7) 73,88 (78.1: 92,5)>

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu konicowego w ocenie skutecznosci

Osoby

w wieku 88.1%
od 18 do 5039 13(0,3) 18,86 5042 108 (2,1) 158,12 (78.8: 93.3)
64 lat
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Osoby

w wieku 5 5 75,0%
0d 65 do 1 940 2(0,1) 7,08 1950 8(0,4) 28,33 (:25.3:97.4)"
84 lat

I Srednia czesto$é wystepowania choroby w ciagu 1 roku u 1000 0sob.

2 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu wystepowania przy uzyciu zmodyfikowanej regresji Poissona z funkcja
logarytmicznego tacza, grupa leczenia i podgrupami (grupa wiekowa i region zbiorczy) jako efektami statymi i solidna
wariancja btedu (Zou 2004).

3 Spehienie wskazujgcego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koficowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedzialu ufnosci (LBCI) >30% w analizie posrednie;j.

4Na podstawie modelu Cloppera-Pearsona (z powodu kilku zdarzen), 95% przedziaty ufno$ci, wyliczone przy uzyciu

doktadnej metody dwumianowej Cloppera-Pearsona, dostosowanej do catkowitego czasu obserwacji.

Wiyniki te odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Wielkiej Brytanii krazyt
wariant B.1.1.7 (Alfa). Podstawg identyfikacji wariantu Alfa byto niewykrycie docelowego genu

S metoda PCR. Wyniki byly dostepne dla 118 ze 131 przypadkéw osiagnigcia punktu koncowego
(90%). Wsrdd nich, 80 z 118 (68%) zidentyfikowano jako wariant Alfa, a pozostate jako wariant inny
niz Alfa.

Badanie dodatkowe dotyczgce jednoczesnego podania zatwierdzonej szczepionki przeciw grypie
sezonowej

Lacznie 429 uczestnikow zaszczepiono jednoczesnie inaktywowang szczepionka przeciw grypie
sezonowej, przy czym 217 uczestnikom badania dodatkowego podano szczepionke Nuvaxovid,

a 212 uczestnikom podano placebo. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly
zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym
podano placebo. W populacji do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM),

w podgrupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid (n=190), mediana wieku wynosita
40 lat (zakres: 22 do 70 lat), 94% (n=178) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 6% (n=12) w wieku od 65
do 84 lat; 43% stanowily kobiety; 86% osoby rasy bialej, 14% osoby wielorasowe lub mniejszosci
etniczne; u 27% uczestnikéw wystepowata co najmniej jedna choroba wspotistniejaca. Jednoczesne
podanie szczepionki przeciw grypie nie spowodowato zmiany odpowiedzi immunologicznej na
podanie tej szczepionki na podstawie testu inhibicji hemaglutynacji (HAL ang. hemagglutination
inhibition). Odnotowano obnizenie o 30% odpowiedzi w postaci przeciwcial po podaniu szczepionki
Nuvaxovid w ocenie na podstawie badania przeciwcial IgG przeciw biatku S, z odsetkiem
serokonwersji podobnym do obserwowanego u 0sob, ktore nie podano jednoczesnie szczepionki
przeciw grypie, patrz punkt 4.5 i punkt 4.8.

Badanie 3 (2019nCoV-501)

Badanie 3 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym zaslepionym dla obserwatora badaniem

fazy Ila/b z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, z udziatem niezakazonych HIV uczestnikow

w wieku 18 do 84 lat oraz zakazonych HIV 0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w wieku 18 do
64 lat z Afryki Poludniowej. PLWH byly w stanie stabilnym (bez obecnosci zakazen
oportunistycznych), przyjmowaly wysoce aktywne leki przeciwretrowirusowe w statych dawkach,

i miaty poziom wiremii HIV-1 <1000 kopii/mL.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r.

Populacja do gtownej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 2 769 uczestnikdéw, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n=1 413) lub placebo (n=1 356), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
(dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21), u ktérych nie wystapito wykluczajace odchylenie od
protokotu i ktorzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej
dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktérym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak réwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie

73



populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 28 lat (zakres: 18 do 84 lat), 39% uczestnikoéw stanowity kobiety; 94% osoby rasy czarnej
lub Afroamerykanie, 5% osoby rasy bialej, 3% osoby wielorasowe, 1% Azjaci i 2% Hiszpanie lub
Latynosi, a 5,4% uczestnikow bylo zakazonych wirusem HIV.

Lacznie 168 objawowych, tagodnych, umiarkowanych lub ciezkich przypadkéw COVID-19 u
wszystkich dorostych uczestnikdéw, seronegatywnych (do SARS-CoV-2) w punkcie wyjsciowym
badania, zostalo poddanych petnej analizie (zestaw analizy PP-EFF) pierwszorzgdowego punktu
koncowego skutecznosci, z 57 (4,0%) przypadkami dla produktu Nuvaxovid w poréwnaniu z 111
(8,2%) przypadkami dla placebo. Wynikowa skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid wyniosta 50,7%
(95% CI: 32,8; 63,9).

Wyniki te odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Afryce Poludniowej krazyt
wariant B.1.351 (Beta).

Dawka przypominajaca

Immunogennos¢ u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych

Badanie 2019nCoV-101, czes¢ 2

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
oceniano w randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym fazy II z grupa
kontrolna otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-101, cze$¢ 2), prowadzonym z udziatem
zdrowych 0sob dorostych w wieku od 18 do 84 lat. L.acznie 254 uczestnikow otrzymato dwie dawki
szczepionki Nuvaxovid (0,5 mL, 5 mikrograméw w odstepie 3 tygodni) w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. Podgrupa obejmujaca 104 uczestnikow otrzymata dawke przypominajaca szczepionki
Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od przyjecia drugiej dawki podawanej w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. W wyniku przyjecia pojedynczej dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
doszto do okoto 84,8-krotnego wzrostu miana przeciwcial neutralizujacych, od warto$ci §redniej
geometrycznej miana (GMT, ang. geometric mean titer) wynoszacej 68,3 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 189) do GMT wynoszacej 5 834,3 po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
217), oraz okoto 6,8-krotnego wzrostu od szczytowej warto§ci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej
dawki) wynoszacej 855,2.

Badanie 2019nCoV-501

W badaniu 3, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu fazy Ila/b, z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo, immunogennos$¢ i bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajacej oceniano
u zdrowych, niezakazonych HIV, dorostych uczestnikow w wieku od 18 do 84 lat oraz zakazonych
HIV oso6b (PLWH, ang. people living with HIV) w stanie stabilnym, w wieku od 18 do 64 lat, ktérzy
na poczatku badania byli seronegatywni w odniesieniu do SARS-CoV-2. Lacznie 1 169 uczestnikow
[populacja do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM)] otrzymato dawke
przypominajaca szczepionki Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg Nuvaxovid (dzien 201). Wykazano okoto 52,2-krotny wzrost miana
przeciwcial neutralizujacych, od wartosci GMT wynoszacej 69 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 201) do GMT wynoszacej 3 603, po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
236) oraz okoto 5,2-krotny wzrost od szczytowej warto§ci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej dawki)
wynoszacej 690.

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionek przeciwko COVID-19, podawanych jako
dawki przypominajgce po ukonczeniu cyklu szczepienia podstawowego inng zatwierdzong
szczepionka przeciwko COVID-19 oceniono w niezaleznym badaniu w Wielkiej Brytanii.

W niezaleznym, wieloos§rodkowym, randomizowanym, kontrolowanym, zainicjowanym przez
badacza badaniu fazy II (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) badano immunogennos$¢ dawki
przypominajgcej u osob dorostych w wieku 30 lat lub starszych bez obecnos$ci potwierdzonego
laboratoryjnie zakazenia SARS-CoV-2 w wywiadzie. Szczepionka Nuvaxovid byta podawana po co
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najmniej 70 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia podstawowego szczepionka ChAdOx1 nCov-19
(firmy Oxford-AstraZeneca) lub po co najmniej 84 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg BNT162b2 (firmy Pfizer-BioNTech). Dokonano oceny mian przeciwciat
neutralizujacych na podstawie pomiaru za pomoca oznaczenia typu dzikiego (ang. wild-type) po 28
dniach od podania dawki przypominajacej. Sposrod uczestnikow w grupie przydzielonej do
otrzymania szczepionki Nuvaxovid 115 uczestnikdw otrzymato dwudawkowy cykl szczepienia
podstawowego szczepionkg ChAdOx1 nCov-19, a 114 uczestnikow otrzymato dwudawkowy cykl
szczepienia podstawowego szczepionka BNT162b2 przed przyjeciem pojedynczej dawki
przypominajacej (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid. Szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep

z Wuhan) wykazata si¢ odpowiedzia na dawke przypominajaca bez wzgledu na to, ktora szczepionke
zastosowano w ramach podstawowego szczepienia.

Dawka przypominajgca u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Skutecznos$¢ dawek przypominajacych szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
jest wnioskowana na podstawie danych dotyczacych skutecznosci dawek przypominajacych
szczepionki u dorostych zebranych w badaniach 2019nCoV-101 1 2019nCoV-501. Wykazano, ze
szczepionka Nuvaxovid wywotuje poréwnywalng odpowiedz immunologiczng i wykazuje
poréwnywalng skuteczno$¢ po cyklu szczepienia podstawowego u mtodziezy i u osdb dorostych, a
zdolno$¢ do wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej wywolanej dawka przypominajgca wykazano
u 0sob dorostych.

Osoby w podesztym wieku

Szczepionke Nuvaxovid oceniano u os6b w wieku od 18 lat. Skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid byta
jednakowa u 0s6b w podesztym wieku (= 65 lat) i mtodszych (od 18 do 64 lat) w przypadku cyklu
szczepienia podstawowego.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan szczepionki
Nuvaxovid w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, miejscowe;j tolerancji oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie

ujawniaja szczegbdlnego zagrozenia dla ludzi.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Badania genotoksycznosci in vitro przeprowadzono z adiuwantem Matrix-M. Wykazano, ze adiuwant
nie jest genotoksyczny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci. Nie oczekuje sig,
aby byt on rakotworczy.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badanie dotyczace toksycznego wplywu reprodukcje przeprowadzono na samicach szczurow, ktorym
podano domig$niowo cztery (dwie przed kryciem i dwie w okresie cigzy) dawki biatka rS wirusa
SARS-CoV-2 wynoszace 5 mikrograméow (okoto 200 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi,
wynoszaca 5 mikrogramow, po dostosowaniu do masy ciata) z 10 mikrogramami adiuwanta Matrix-M
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(okoto 40 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi, wynoszaca 50 mikrograméw, po
dostosowaniu do masy ciata). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodnosci, ciazy lub laktacji ani rozwoju zarodka lub ptodu i potomstwa w okresie obserwacji do
21 dni po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant (Matrix-M)

Cholesterol

Fosfatydylocholina (w tym all-rac-a-tokoferol)

Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz rowniez punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznosci

9 miesiecy w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed $wiattem.
Amputko-strzykawke nalezy wyrzuci¢ po podaniu dawki, patrz punkt 6.6.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka

0,5 mL dyspersji w amputko-strzykawce (ze szkta typu I) z korkiem ttoka i nasadka koncowki, bez
igly lub zapakowana z osobng igla.
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Kazda amputko-strzykawka zawiera jedng dawke o objetosci 0,5 mL.

Wielkosé¢ opakowania:

10 amputko-strzykawek

1 ampulko-strzykawka

1 amputko-strzykawka z osobng igla

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania 1 podanie szczepionki

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos$¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Ampulko-strzykawke nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C, w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed §wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyja¢ amputko-strzykawke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Sprawdzenie amputko-strzykawki
e Nie wstrzasa¢ ampultko-strzykawka.

e Kazda amputko-strzykawka zawiera bezbarwna do lekko zoéttej, klarowng do lekko
opalizujacej dyspersj¢ niezawierajaca widocznych czastek statych.

e Przed podaniem obejrze¢ zawarto$¢ amputko-strzykawki pod katem obecnos$ci czastek statych
i (lub) zmiany zabarwienia. Nie podawac¢ szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek
z powyzszych nieprawidtowosci.

e Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli nasadka koncowki zostata zdjeta lub jej brakuje.
e Nie uzywac amputko-strzykawki, jesli przecieka lub sa na niej widoczne peknigcia.

Podanie dawki przy uzyciu amputko-strzykawki
o Ampulko-strzykawka bez igly
o Igly nie sg dotaczone do opakowan tekturowych z amputko-strzykawkami.
o Uzy¢ jalowej igly o rozmiarze odpowiednim do wstrzyknig¢ domiesniowych (ighy
o rozmiarze 21G lub ciensze).
o  Amputko-strzykawka z iglg
o Uzy¢ igly znajdujacej si¢ w opakowaniu.

e Trzymajac nasadke koncowki amputko-strzykawki w pozycji pionowej zdja¢ nasadke
koncowki przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az do jej
zwolnienia. Nasadke¢ zdja¢ wolnym, jednostajnym ruchem. Unika¢ ciagnigcia za nasadke
podczas przekrecania.
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e Zamocowac igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az bedzie
scisle przylegac do strzykawki.

e Zdja¢ ostong igly tuz przed podaniem dawki.
e Poda¢ catg dawke we wstrzyknieciu domigéniowym, najlepiej w migsien naramienny.

Wyrzucanie
e Po podaniu dawki amputko-strzykawke wyrzucic.

Usuwanie
e  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/011 10 amputko-strzykawek (1 dawka na strzykawke)
EU/1/21/1618/012 1 amputko-strzykawka (1 dawka na strzykawke)
EU/1/21/1618/013 1 amputko-strzykawka + 1 igta (1 dawka na strzykawke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 grudnia 2021 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 04 lipca 2023 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid XFG dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampulko-strzykawki jednodawkowe.

Jedna amputko-strzykawka zawiera 1 dawke 0,5 ml, patrz punkt 6.5.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrograméw biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2 (Omicron XFG)*
i adiuwant Matrix-M.

Adiuwant Matrix-M zawierajacy w dawce 0,5 ml: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) oraz frakcja C (7,5 mikrograma).

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa w linii
komoérek owadzich Sf9 pochodzacej z komoérek gatunku Spodoptera frugiperda.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu, 39 mg potasu i 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce (patrz
punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan).

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej (pH 7,2).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Nuvaxovid XFG jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku od 12 lat
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

79



Szczepionka Nuvaxovid XFG podawana jest domigsniowo w jednej dawce 0,5 ml osobom w wieku
12 lat i starszym, bez wzgledu na ich wcze$niejszy status zaszczepienia.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionka przeciw COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid XFG nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciw COVID-19.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom z ciezkim niedoborem odporno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi, patrz punkt 4.4.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Nuvaxovid XFG

u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostgpne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku = 65 lat.

Sposob podawania

Szczepionka Nuvaxovid XFG jest przeznaczona do podawania wytacznie we wstrzyknieciu
domig$niowym, najlepiej w mig¢sien naramienny.

Nie wstrzykiwa¢ szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy zastosowaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogodlne

Nadwrazliwosé i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podawaniem szczepionki Nuvaxovid. Zawsze powinny
by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Zaleca si¢ uwazng obserwacje przez co najmniej 15 minut po podaniu szczepionki. Osobom, u ktoérych

wystagpita reakcja anafilaktyczna po wczesniejszej dawce szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawac
kolejnej dawki szczepionki.
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Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki Nuvaxovid. Zaburzenia te moga wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu
szczepionki i1 gtdéwnie pojawialy si¢ w ciagu 14 dni, patrz punkt 4.8.

Dostepne dane sugeruja, ze przebieg zapalenia mig¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia po podaniu
szczepionki nie r6zni si¢ od innych przypadkow zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia. Osoby zaszczepione
(w tym rodzicoéw lub opiekunow) nalezy poinstruowac, aby natychmiast zasiggneli porady medycznej,
jesli po szczepieniu wystapig u nich objawy wskazujgce na zapalenie migs$nia sercowego lub zapalenie
osierdzia, takie jak (ostry i utrzymujacy si¢) bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub kotatanie serca.

Fachowy personel medyczny powinien zapozna¢ si¢ z wytycznymi i (lub) skonsultowac si¢ ze
specjalistami w celu rozpoznania i leczenia tego zaburzenia.

Reakcje zwigzane z lekiem

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapi¢ reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako odpowiedz
psychogenna na wstrzyknigcie z uzyciem iglty. Wazne jest, aby zastosowac srodki ostroznosci w celu
uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspolistniejgca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u oséb z ciezka chorobg przebiegajaca z wysoka goraczka lub
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekeji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Matoptytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke nalezy podawac

z zachowaniem ostroznos$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktoérych
wystepuje matoptytkowos$é, lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domigsniowym u takich os6b moze wystapi¢ krwawienie lub mogg powstac siniaki.

Osoby z obnizong odpornosciq

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki oceniono u ograniczonej
liczby 0s6b z obnizong odpornoscig. Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid XFG moze by¢ mniejsza
u 0s0b z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych begdacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Szczepionka moze nie zapewniaé petnej ochrony przed uptywem co najmniej 7 dni od otrzymania
szczepienia. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem Nuvaxovid
XFG moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.
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Substancije pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

Polisorbat 80
Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) z inaktywowanymi
szczepionkami przeciw grypie zostato ocenione u ograniczonej liczby uczestnikow w ramach
eksploracyjnego klinicznego badania dodatkowego, patrz punkt 4.8 i punkt 5.1.

Odpowiedz w postaci przeciwciat wigzacych wirus SARS-CoV-2 byla nizsza, kiedy szczepionke
Nuvaxovid podawano jednoczesnie z inaktywowana szczepionka przeciw grypie. Kliniczne znaczenie
tej obserwacji nie jest znane.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki Nuvaxovid XFG z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania szczepionki Nuvaxovid u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu

na ciaze, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwdj pourodzeniowy, patrz punkt 5.3.

Podanie szczepionki Nuvaxovid XFG w okresie ciagzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzys$ci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Nuvaxovid XFG przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogolnoustrojowa na szczepionke Nuvaxovid XFG u kobiet karmigcych piersig jest
znikoma.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Nuvaxovid XFG nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore skutki wymienione w punkcie
4.8 moga tymczasowo wptynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane
Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po cyklu szczepienia podstawowego

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu dawki szczepionki Nuvaxovid

w ramach cyklu szczepienia podstawowego byly: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (75%), bol

w miejscu wstrzykniecia (62%), zmeczenie (53%), bol migsni (51%), bol glowy (50%), zte
samopoczucie (41%), bol stawow (24%) oraz nudnosci lub wymioty (14%). Reakcje niepozadane
mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu ich trwania wynosita nie wigcej
niz 2 dni w przypadku dzialan miejscowych i nie wigcej niz 1 dzien w przypadku dziatan
ogolnoustrojowych po szczepieniu.

Ogolnie ujmujac, czgstos¢ wystepowania reakceji niepozadanych byta wigksza w miodszych grupach
wiekowych: wystepowaly czesciej u 0sob dorostych w wieku od 18 do ponizej 65 lat niz u 0séb
dorostych w wieku od 65 lat.

Migjscowe i ogolnoustrojowe reakcje niepozadane zglaszano czgsciej po podaniu dawki 2. niz
dawki 1.

Po podaniu jednoczes$nie ze szczepionka przeciw grypie sezonowej obserwowano wyzsza czgstosé
miejscowych reakcji niepozadanych w miejscu podania szczepionki Nuvaxovid (70% po dawce 1.

1 85% po dawce 2.) oraz ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych (60% po dawce 1.1 70% po dawce
2).

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (71%),
bol w miejscu wstrzyknigcia (67%), bol glowy (63%), bol migsni (57%), zmeczenie (54%), zte
samopoczucie (43%), nudno$ci lub wymioty (23%), bol stawoéw (19%) oraz goraczka (17%).
Goraczke obserwowano czgsciej u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w pordwnaniu z osobami
dorostymi, a czesto$¢ wystgpowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okresono jako ,,bardzo
czesto”. Dziatania niepozadane mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu
ich trwania wynosita nie wigcej niz 3 dni po szczepieniu w przypadku dziatan miejscowych

1 ogblnoustrojowych.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa po przyjeciu dawki przypominajacej

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego obejmowaty tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia (73%), bol w miejscu wstrzyknigcia (61%), zmeczenie (53%), bol migsni (52%), bol
glowy (46%), zte samopoczucie (41%) 1 bdl stawow (26%).

Mitodziez w wieku od 12 do 17 lat

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
Nuvaxovid po dwudawkowym cyklu szczepienia podstawowego byly tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia (66%), bol w miejscu wstrzyknigcia (65%), bol gtowy (63%), bol migsni (60%),
zmeczenie (57%), zte samopoczucie (45%) oraz nudnosci/wymioty (26%), ktérych mediana czasu
trwania wynosita od 2 do 3 dni po szczepieniu.
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Nuvaxovid XFG (dostosowana do podwariantu Omicron)

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Nuvaxovid XFG ustalono na podstawie danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi po podaniu pierwszej lub drugiej dawki przypominajace;j
monowalentnej szczepionki Omicron BA.5 byly tkliwos¢ w miejscu wstrzyknigcia (> 50%), bol w
miejscu wstrzyknigcia (> 30%), zmeczenie (> 30%), bol glowy (> 20%), bol migsni (> 20%) i zte
samopoczucie (> 10%)

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane ze szczepionka Nuvaxovid uzyskane z badan klinicznych
obejmujacych uczestnikow w wieku 12 lat i starszych (N=43 424) oraz w ramach nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug
nastepujacych kategorii czgstosci wystgpowania:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystgpowania dziatania niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Nuvaxovid
i po wprowadzeniu szczepionki do obrotu u os6b w wieku 12 lat i starszych

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
i narzadéw MedDRA (=1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (21/10000 do | nieznana (nie
<1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Bol glowy Parestezje
nerwowego Niedoczulica
Zaburzenia serca Zapalenie
miesnia
sercowego
Zapalenie
osierdzia
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Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
i narzadéw MedDRA =1/10) (=1/100 do (=1/1000 do (2 1/10000 do nieznana (nie
<1/10) <1/100) < 1/1000) moze by¢
okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie
tetnicze?
Zaburzenia zotadka i Nudnoéci albo
jelit wymioty?
Zaburzenia skory Wysypka
i tkanki podskornej Rumien
Swiad
Pokrzywka
Zaburzenia mig§niowo- | Mialgia®
szkieletowe i tkanki Artralgia®
tacznej
Zaburzenia og6lne Tkliwosé Zaczerwienienie Swiad w miejscu | Uczucie ciepta
1 stany w miejscu W miejscu W miejscu wstrzyknigcia W miejscu
podania wstrzykniecia® | wstrzykniecia®® Dreszcze wstrzyknigcia
B4l w miejscu Obrz¢k w miejscu
wstrzykniecia® wstrzykniecia®
Zmgczenie® Goraczka®
Zte Bol konczyn
samopoczucie®

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wigksze czg¢stosci wystgpowania tych dziatan.

b Ten termin obejmuje réwniez dziatania niepozadane zgtaszane jako objawy grypopodobne.

¢ Ten termin obejmuje zar6wno zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, jak i rumien w miejscu wstrzykniecia (czgsto).

d W badaniu klinicznym nie zgtoszono przypadkéw nadcisnienia tgtniczego u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

e Goraczke obserwowano czgséciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami dorostymi, a czgstos¢
wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okreslono jako ,,bardzo czgsto”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania nadci$nienia tgtniczego
po szczepieniu szczepionka Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w porownaniu z placebo (n=22; 0,6%) u 0s6b
dorostych w podesztym wieku w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V, z podaniem numeru serii/partii, jezeli jest dostepny.
4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnych przypadkoéw przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca si¢
monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, biatkowa podjednostkowa, kod ATC: JO7BN04

Mechanizm dziatania

Nuvaxovid XFG sktada si¢ z oczyszczonego pelnej dlugosci rekombinowanego biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2 Omicron XFG, ktore jest stabilizowane w swojej konformacji przedfuzyjnej. Dodanie
opartego na saponinie adiuwanta Matrix-M ultatwia aktywacje komorek wrodzonego uktadu
odpornosciowego, co zwigksza wielko$¢ odpowiedzi immunologicznej swoistej dla biatka S. Dwa
sktadniki szczepionki pobudzajg odpowiedzi immunologiczne zalezne od limfocytéw B i T na biatko
S, w tym wytwarzanie przeciwcial neutralizujacych, co moze przyczynic si¢ do ochrony przed
chorobg COVID-19.

Nuvaxovid XFG (dostosowana do podwariantu Omicron)

Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid XFG ustalono na podstawie danych dotyczacych skutecznosci
szczepionki Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) oraz danych dotyczacych immunogennos$ci
szczepionki dostosowanej do podwariantu Omicron BA.S.

W badaniu 2019nCoV-311, czgsé¢ 2, 694 uczestnikow w wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli oceniani
pod katem immunogennosci i wczesniej otrzymali 3 lub wigcej dawek szczepionki Pfizer-BioNTech
przeciwko COVID-19 lub szczepionki Moderna przeciwko COVID-19, otrzymato jako dawke
przypominajaca 1 z nastgpujacych szczepionek: Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan),
monowalentng szczepionke Nuvaxovid Omicron BA.5 lub dwuwalentna szczepionke Nuvaxovid
Original/Omicron BA.5. Dawki przypominajace podano odpowiednio po $rednio 11—-13 miesigcach
od ostatniego szczepienia. Przeprowadzono analiz¢ odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych
przeciwko SARS-CoV-2 miesigc po podaniu dawki przypominajgcej. Odpowiedzi przeciwciat
neutralizujgcych przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Miana przeciwcial neutralizujacych (IDso) przeciw pseudowirusowi Omicron BA.5

i Wuhan po szczepieniu przypominajagcym monowalentng szczepionka Nuvaxovid BA.5,

szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan) i dwuwalentng szczepionka Nuvaxovid

Original/Omicron BA.S — podgrupa PP dla testu przeciwcial neutralizujacych przeciw
seudowirusowi; badanie 2019nCoV-311, cze$¢ 2

Uczestnicy w wieku >18 years
Szczepionka Szczepionka Nuvaxovid | Szczepionka
monowalentna (Original, szczep z dwuwalentna Nuvaxovid
. . Wuhan) Original/Omicron BA.5
Nuvaxovid Omicron
BA.S
Punkt N GMT N GMT N GMT
GMT CZasOWY (95% CI)! (95% CD'! (95% CI!
Miana przeciwciat Wartosé 239 3548 231 336,8 240 303,4
neutralizujacych wyjsciowa? (288,9; 435,7) (269,2; 421,4) (246,6; 373,3)
(IDso) przeciw Dzien 28 238 | 1527,9 228 | 586,7 235 1100,9
pseudowirusowi (1275,8; (480,9; 715,8) (914,0; 1326,1)
Omicron BA.S 1829.,9)
Miana przeciwciat Wartosé 239 1380,2 231 1276.,4 230 1222,1
neutralizujacych wyjsciowa? (1161,3; (1061,5; 1534,9) (1024,5; 1457,9)
(IDso) przeciw 1640,3)
pseudowirusowi Dzien 28 238 2221,3 228 2361,1 235 2330,9
(2031,1; 2744,7) (2007,1; 2707,0)
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pierwotnemu (1940,0;
(Wuhan) w dniu 28. 2543,3)

Skroty: CI = przedziat ufnosci; GMT = $rednia geometryczna miana; IDso = rozcienczenie hamujace w 50%

195% CI dla GMT obliczono na podstawie rozkladu t wartosci przeksztalconych logarytmicznie, a nastepnie ponownie
przeksztatcono je do oryginalnej skali w celu ich prezentacji.

2 Warto$¢ wyjsciowa zdefiniowano jako ostatnig niepominieta oceng przed szczepieniem przypominajgcym.
Nuvaxovid (Original, szczep z Wuhan)

Skutecznos¢ kliniczna

Cykl szczepienia podstawowego

Skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki Nuvaxovid sg
oceniane w dwdch gtownych, kontrolowanych placebo badaniach fazy III: badaniu 1 (2019nCoV-301)
prowadzonym w Ameryce Potnocnej i badaniu 2 (2019nCoV-302) prowadzonym w Wielkiej Brytanii
oraz w badaniu fazy Ila/b: badaniu 3 prowadzonym w Potudniowej Afryce.

Badanie 1 (2019nCoV-301)

Badanie 1 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujacym gldwne badanie u 0os6b dorostych, prowadzone
w Stanach Zjednoczonych i Meksyku z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat, z rozszerzeniem
populacji pediatrycznej, sktadajacg si¢ z uczestnikow w wieku od 12 do 17 lat, prowadzone w Stanach
Zjednoczonych.

Uczestnicy w wieku 18 lat i starsi

Po wiaczeniu do badania gtéwnego 0séb dorostych uczestnicy zostali poddani stratyfikacji

na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub > 65 lat) i przydzieleni w stosunku 2:1 do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentéw z istotnym uposledzeniem
odpornosci wywotanym choroba powodujacg niedobor odpornosci, pacjentow z aktywnym
nowotworem ztosliwym w trakcie chemioterapii, pacjentéw przyjmujacych przewlekle leczenie
immunosupresyjne badz ktdrzy przyjmowali immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciagu
90 dni, kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjentow, ktorzy przebyli chorobg COVID-19
potwierdzona badaniem laboratoryjnym. Do badania wiaczono pacjentéw z klinicznie stabilng
chorobg zasadniczg, jak tez pacjentow z odpowiednio kontrolowanym zakazeniem wirusem HIV.

Rekrutacja 0sob dorostych zakonczyta si¢ w lutym 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci zapobiegania COVID-19. Po zgromadzeniu wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa na poparcie wniosku o dopuszczenie szczepionki do obrotu zgodnie

z procedurg dopuszczenia warunkowegoo, osobom, ktérym wstepnie podano placebo zaproponowano
przyjecie dwoch wstrzyknigé szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom, ktérym wstepnie
podano szczepionke Nuvaxovid zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknieé placebo w odstgpie

21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano mozliwos¢ dalszej
obserwacji w ramach badania.

Populacja do glownej analizy skutecznos$ci [okreslana jako populacja do analizy skutecznos$ci zgodnie
z protokotem (ang. per-protocol efficacy, PP-EFF)] objeta 24 784 uczestnikow, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 16 898) lub placebo (n = 7 886), ktérzy otrzymali dwie dawki
szczepionki [dawke 1. w dniu 0. 1 dawke 2 w dniu 21., mediana 21 dni (IQR 21-23), zakres 20-60],

u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktoérzy nie mieli objawdw zakazenia
SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyj$ciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
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populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 47 lat (zakres: 18 do 95 lat), 88% (n = 14 908) bylo w wieku od 18 do 64 lat, a 12%
(n=1990) w wieku 65 lat lub starszych; 48% stanowily kobiety; 94% uczestnikow pochodzito ze
Stanoéw Zjednoczonych, a 6% z Meksyku; 76% uczestnikow stanowily osoby rasy biatej, 11% osoby
rasy czarnej lub Afroamerykanie, 6% Indianie (w tym rdzenni Amerykanie), lub rdzenni mieszkancy
Alaski, a 4% Azjaci; 22% uczestnikow stanowili Hiszpanie, lub Latynosi. U 16 100 (95%)
uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspoétistniejaca lub cecha stylu zycia wiazaca sig
ze zwigkszonym ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19. Choroby wspolistniejace obejmowaty:
otytos¢ [wskaznik masy ciata (BMI) >30 kg/m?], przewlekla chorobe phuc, cukrzyce typu 2, chorobe
sercowo-naczyniowa, przewlekta chorobe nerek lub zakazenie ludzkim wirusem upos$ledzenia
odpornosci (HIV). Do innych cech wysokiego ryzyka nalezaty wiek >65 lat (z obecnoscig schorzen
wspotistniejacych Iub nie) lub wiek <65 lat z obecnos$cig chorob wspdtistniejacych i (lub) warunki
zycia lub pracy, o ktorych wiadomo, ze wigza si¢ z cz¢stym narazeniem na SARS-CoV-2, lub kontakt

z wieloma osobami.

Przypadki COVID-19 potwierdzano metoda reakcji polimerazy tancuchowej (PCR, ang. Polymerase
chain reaction) w laboratorium centralnym. Wyniki oceny skuteczno$ci szczepionki przedstawiono

w tabeli 3.

Tabela 3: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej

w badaniu metoda PCR, od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki ! — poddawana

analizie populacja PP-EFF, badanie 2019nCoV-301

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé %
Uczestnicy | Przypadki | wystepowa | Uczestnicy | Przypad | wystepowa | skutecznosci
Podgrupa N COVID-19 | nia rocznie N ki nia rocznie szczepionki
n (%)? na COVID- na (95% CI)
1000 osob? 19 n (%)* | 1000 oséb?
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 16 880 18 (0,1) 3,36 7 814 72 (0,9) 39,74 91,53%
uczestnicy (83,31;
95,70)%*

! Skuteczno$¢ szczepionki (VE, ang. Vaccine efficacy), oceniana u uczestnikow bez powaznych odstepstw od protokotu,
ktorzy byli seronegatywni (w odniesieniu do SARS-CoV-2) na poczatku badania i u ktoérych nie potwierdzono w badaniu

laboratoryjnym zakazenia SARS-CoV-2 z pojawieniem si¢ objawow do 6 dni po podaniu drugiej dawki badanej

szczepionki i ktorzy odbyli pelny zalecany cykl szczepienia w ramach badania.
2 Srednia czgsto$¢ wystepowania choroby w ciagu roku u 1000 os6b.

3 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu czgstosci wystepowania choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu
metoda PCR, przy uzyciu regresji Poissona z grupg leczenia i podgrupa wiekowa stanowiacymi efekty state i solidna

wariancjg bledu, gdzie VE = 100 x (1 — ryzyko wzglgdne) (Zou 2004).

4 Speienie wskazujacego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznoscei,
z dolng granica przedzialu ufnosci (LBCI ang. Lower bound confidence interval) >30% w planowanej glownej analizie

potwierdzajace;.

Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu drugiej
dawki wyniosta 91,53% (95% CI 83,31; 95,70). W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie
16 880 uczestnikow, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, nie zgtoszono przypadkow COVID-19
o cigzkim przebiegu, w poréwnaniu z 4 przypadkami COVID-19 o ci¢zkim przebiegu zgtoszonymi

w grupie 7 886 uczestnikow, ktérym podano placebo.

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci wykazaty

podobne wyniki oceny skutecznosci u mezezyzn i kobiet oraz w grupach rasowych, jak tez
u uczestnikoOw z chorobami wspétistniejacymi, zwigzanymi z wysokim ryzykiem COVID-19
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o ciezkim przebiegu. Nie stwierdzono znaczacych réznic w ogolnej skutecznosci szczepionki

u uczestnikow obarczonych wyzszym ryzykiem COVID-19 o cigzkim przebiegu, w tym u pacjentow

z co najmniej jedna wspotistniejacg choroba zwiekszajacg ryzyko COVID-19 o cigzkim przebiegu (np.
BMI >30 kg/m?, przewlekla choroba ptuc, cukrzyca typu 2, chorobg sercowo-naczyniowa, przewlekla
chorobg nerek). Wyniki oceny skuteczno$ci odzwierciedlaja nabdr majacy miejsce w okresie, kiedy
szczepy wirusa klasyfikowane jako warianty budzace obawy lub warianty monitorowane byty
dominujace w dwoch krajach (Stanach Zjednoczonych i Meksyku), w ktorych prowadzono badanie.
Wyniki sekwencjonowania byly dostepne dla 70 z 90 przypadkéw osiagniecia punktu koncowego
(78%). Wsrdd nich 54 z 70 (77%) zidentyfikowano jako warianty budzace obawy lub warianty
monitorowane. Najczesciej identyfikowanymi wariantami budzacymi obawy/wariantami
monitorowanymi byly wariant Alfa stanowiacy 52/90 przypadkow (58%), wariant Beta (2/90, 2%),
wariant Gamma (3/90, 3%), wariant lota stanowigcy 9/90 przypadkow (10%) i wariant Epsilon (19/90,
21%).

Skutecznosé¢ u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Oceng skutecznosci i immunogennosci szczepionki Nuvaxovid u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat
przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, w ramach obejmujacego populacje pediatryczng
rozszerzong wieloosrodkowego, randomizowanego, zaslepionego dla obserwatora badania fazy I11

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-301). Lacznie 1769 uczestnikoéw, ktorych
przydzielono w stosunku 2:1 do otrzymania dwoch dawek szczepionki Nuvaxovid (n=1199) lub
placebo (n=570) we wstrzykni¢ciu domigsniowym w odstepie 21 dni, zostato uwzglednionych w
populacji objetej analiza skutecznos$ci zgodnie z protokotem. Uczestnicy z potwierdzonym w
momencie randomizacji lub uprzednim zakazeniem SARSCoV-2 nie zostali uwzglednieni w
pierwszorzedowej analizie skutecznosci.

Rekrutacja mlodziezy zakonczyta si¢ w czerwcu 2021 r. Uczestnicy byli obserwowani przez
maksymalnie 24 miesiace od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci oraz immunogennosci wobec COVID-19. Po 60-dniowym okresie
obserwacji w zakresie bezpieczehstwa, mtodziezy, ktorej poczatkowo podano placebo,
zaproponowano przyjecie dwoch wstrzykniec szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom,
ktérym poczatkowo podano szczepionke Nuvaxovid, zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknigé
placebo w odstepie 21 dni (,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano
mozliwos¢ dalszej obserwacji w ramach badania.

COVID-19 zdefiniowano jako pierwszy epizod choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu metoda
PCR, o tagodnym, umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, z co najmniej jednym lub wigksza liczba
wstepnie zdefiniowanych objawow w kazdej kategorii nasilenia. Chorobg COVID-19 o tagodnym
przebiegu zdefiniowano jako goraczke, wystapienie kaszlu lub co najmniej 2 dodatkowe objawy
COVID-19.

Odnotowano 19 przypadkow potwierdzonej w badaniu metoda PCR, objawowej choroby COVID-19
o fagodnym przebiegu [Nuvaxovid, n=6 (0,5%); placebo, n=13 (2,3%)], co dato szacunkowa warto$¢
punktowg skuteczno$ci wynoszaca 79,0% (95% CI: 44,7%, 92,0%).

Dominujgcym wariantem w Stanach Zjednoczonych w czasie prowadzenia analizy byl wariant Delta
(w tym podwariant AY), bedacy wariantem budzacym obawy, ktory byt odpowiedzialny za wszystkie
przypadki, na podstawie ktorych uzyskano dostepne dane sekwencji (11 przypadkow).

Immunogennos¢ u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Przeprowadzono analize¢ odpowiedzi przeciwciat neutralizujacych anty-SARS-CoV-2 po 14 dniach od
otrzymania 2. dawki (dzien 35) u mlodziezy seronegatywnej wzgledem antygenu nukleoproteinowego
SARS-CoV-2 (NP) i z uyjemnym wynikiem badania metoda PCR w punkcie poczatkowym.
Odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych poréwnano z odpowiedziami obserwowanymi u dorostych
uczestnikow w wieku od 18 lat do mniej niz 25 lat z badania, jak pokazano w tabeli 4. Do uznania
rownowaznosci wymagano spetnienia trzech kryteriow wskazanych ponizej: dolna granica
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dwustronnego 95% CI dla stosunku $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titer, GMT)
(GMT dla wieku od 12 do 17 1at/GMT dla wieku od 18 do 25 lat) > 0,67; punktowa wartos¢
szacunkowa stosunku GMT > 0,82 i dolna granica dwustronnego 95% CI dla réznicy stosunkow
serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) > -10%. Speliono te kryteria rownowaznosci. GTM
przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4: Skorygowany, laczny oraz stratyfikowany wedlug grupy wiekowej, stosunek srednich
geometrycznych mian i réznica wskaznika/odsetka serokonwersji przeciwcial neutralizujacych

oznaczonych metoda mikroneutralizacji dla bialka S wirusa typu dzikiego SARS-CoV-2 po 35
dniach (w zbiorze do analizy CMA PP-IMM)'.

Rozszerzenie Glowne badanie u 0s6b
obejmujace populacje | doroslych (18 do 25 lat) | Grupa wiekowa od 12
Punkt pediatryczna (w wieku N=416 do 17 lat
Oznaczenie CZasoOwy 12 do 17 lat) W poréwnaniu z grupa
N=390 wiekowa od
18 do 25 lat
GMT SCR% GMT SCR% GMR Réznica
95% CI? 95% 95% CI? 95% 95% CI> | w SCR%
CP) CP) (95%
CP)
Metoda Dzien 35. 3833,98 98,7 264591 99,5 1,45 -0,77
mikroneutralizacji | (14 dni po (3402,66; 97,1, (2400,52; (98.2; (1,24, (-2,50;
(1/rozcienczenie) 2. dawce) 4319,97) 99,6) 2916,38) 99,9) 1,69)° 0,68)

Skroty: ANCOVA = analiza kowariancji; CI = przedzial ufnosci; GMR = stosunek $rednich geometrycznych mian (GMT),
definiowany jako stosunek dwoch GMT dla poréwnania dwdch kohort wiekowych; GMT = §rednia geometryczna miana;
LLOQ = dolna granica oznaczalno$ci; MN = mikroneutralizacja; N = liczba uczestnikéw w populacji PP-IMM poddanej
okreslonemu oznaczeniu w kazdej czg$ci badania, z niebrakujacymi danymi dotyczacymi odpowiedzi na kazdej wizycie; PP-
IMM = analiza immunogennosci zgodnie z protokotem; SARS-CoV-2 = koronawirus 2 zespotu cigzkiej

ostrej niewydolnosci oddechowe;.

! Tabela obejmuje wylacznie uczestnikow z grupy, ktora otrzymata aktywna szczepionke.

2 W celu oszacowania GMR przeprowadzono analize kowariancji (ANCOVA) z kohortami wiekowymi jako efektem
gtéwnym oraz wyjsciowym mianem przeciwciat neutralizujacych w oznaczeniu metoda mikroneutralizacji (MN) jako
zmienng towarzyszaca. Poszczegolne wartosci odpowiedzi zapisane jako mniejsze niz LLOQ zostaly wyréwnane do
wartosci potowy LLOQ.

3 SCR definiuje si¢ jako odsetek uczestnikow z > 4-krotng r6znicg w mianach miedzy dniem 35. a dniem 0. 95% CI dla SCR
obliczono przy uzyciu doktadnej metody Cloppera-Pearsona

Badanie 2 (2019nCoV-302)

Badanie 2 byto wieloosrodkowym, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniem fazy III
z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow w wieku od 18 lat do 84 lat,
prowadzonym w Wielkiej Brytanii. Po wlaczeniu do badania uczestnicy zostali poddani stratyfikacji
na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub od 65 do 84 lat) i przydzieleni do grupy przyjmujace;j
Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentdéw z istotnym obnizeniem odpornosci
wywotanym choroba powodujaca niedobdr odpornosci, pacjentow z aktualnie rozpoznanym lub
leczonym nowotworem ztosliwym, pacjentdw z choroba/schorzeniem autoimmunologicznym,
pacjentow przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktorzy przyjmowali
immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciagu 90 dni, pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia
krwi lub przyjmujacych na stale leki przeciwzakrzepowe, pacjentow, u ktorych w wywiadzie
wystepowaly reakcje alergiczne i (lub) anafilaksja, kobiety w cigzy oraz pacjentow, ktorzy przebyli
chorob¢ COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Uczestnicy z klinicznie stabilng choroba
definiowang jako choroba niewymagajaca znaczacej zmiany w terapii ani hospitalizacji z powodu
pogorszenia jej przebiegu w okresie 4 tygodni przed naborem byli wigczani do badania. Uczestnicy

z rozpoznanym stabilnym zakazeniem HIV, wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) lub wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) nie byli wkluczani z udzialu w badaniu.
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Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r. Uczestnicy byli obserwowani przez maksymalnie
12 miesigcy po podaniu podstawowego cyklu szczepienia w celu oceny jej bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci w zapobieganiu COVID-19.

Populacja do gtownej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 13 971 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n= 6 979) lub placebo (n= 6 992), ktdrzy otrzymali dwie dawki szczepionki
[dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 po medianie 21 dni (IQR 21-23), zakres 16—45], u ktorych nie
wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktérzy nie mieli objawdw zakazenia SARS-CoV-2
w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki (tabela 5).

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wérod uczestnikow, ktérym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak réwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikdw, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 56,0 lat (zakres: 18 do 84 lat), 72% (n=5 039) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 28%

(n=1 940) w wieku od 65 do 84 lat; 49% stanowily kobiety; 95% osoby rasy biatej, 3% Azjaci, <1%
osoby wielorasowe, <1% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie i <1% Hiszpanie lub Latynosi;

u 45% uczestnikow wystgpowata co najmniej jedna choroba wspotistniejaca.

Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od siédmego dnia po podaniu
dawki 2. wyniosta 87,2% (95% CI: 78,1; 92,5). W poddawanej analizie populacji PP-EFF nie
zglaszano przypadkow COVID-19 o cigzkim przebiegu w grupie 6 979 uczestnikow, ktérym podano

szczepionke Nuvaxovid, w porownaniu z 6 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu

zgloszonymi w grupie 6 992 uczestnikow, ktorym podano placebo.

Tabela 5: Analiza skutecznoSci szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metodg PCR, po uplywie co najmniej 7 dni od podania drugiej dawki szczepionki —
(populacja PP-EFF): Badanie 2 (2019nCoV-302)

Szczepionka Nuvaxovid (Original, Placebo
szczep z Wuhan)
rr rr %

Czestos¢ Czestos¢ | gkutecznosci

Podgrupa Uczestnicy | Przypad | wystepowan | Uczestnicy | Przypadki | wystepowa szczepionki
N ki ia rocznie N COVID-19 | nia rocznie (95% CI)
COVID na n (%) na
-19 1000 os6b! 1000 osob!
n (%)
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 87,2%
uczestnicy 6979 15(0,2) 9,47 6992 116 (1,7) 73,88 (78.1: 92,527
Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci
Osoby
w wieku od 88.1%
5039 13 (0,3 18,86 5042 108 (2,1 158,12
18 do 64 lat ©3) @D (78,8; 93,3y
Osoby
w wieku od 2 > 75,0%
1940 2 (0,1 7,08 1950 804 28,33

65 do 84 lat @D 09 (-25.3;974)"

I'Srednia czesto$é wystepowania choroby w ciggu 1 roku u 1000 o0séb.
2 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu wystepowania przy uzyciu zmodyfikowanej regresji Poissona z funkcjg
logarytmicznego tacza, grupa leczenia i podgrupami (grupa wiekowa i region zbiorczy) jako efektami statymi i solidna
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wariancja btgdu (Zou 2004).
3 Spetnienie wskazujgcego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci,
z dolng granica przedzialu ufnosci (LBCI) >30% w analizie posrednie;j.
4 Na podstawie modelu Cloppera-Pearsona (z powodu kilku zdarzeti), 95% przedziaty ufnosci, wyliczone przy uzyciu
doktadnej metody dwumianowej Cloppera-Pearsona, dostosowanej do catkowitego czasu obserwacji.

Wyniki te odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Wielkiej Brytanii krazyt
wariant B.1.1.7 (Alfa). Podstawg identyfikacji wariantu Alfa byto niewykrycie docelowego genu

S metodg PCR. Wyniki byly dostepne dla 118 ze 131 przypadkow osiagnigcia punktu koncowego
(90%). Wsrod nich, 80 z 118 (68%) zidentyfikowano jako wariant Alfa, a pozostate jako wariant inny
niz Alfa.

Badanie dodatkowe dotyczgce jednoczesnego podania zatwierdzonej szczepionki przeciw grypie
sezonowej

Lacznie 429 uczestnikdw zaszczepiono jednoczesnie inaktywowang szczepionka przeciw grypie
sezonowej, przy czym 217 uczestnikom badania dodatkowego podano szczepionke Nuvaxovid,

a 212 uczestnikom podano placebo. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly
zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym podano szczepionkg Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym
podano placebo. W populacji do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM),

w podgrupie uczestnikow, ktdrzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid (n=190), mediana wieku wynosita
40 lat (zakres: 22 do 70 lat), 94% (n=178) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 6% (n=12) w wieku od 65
do 84 lat; 43% stanowily kobiety; 86% osoby rasy bialej, 14% osoby wielorasowe lub mniejszosci
etniczne; u 27% uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspdtistniejaca. Jednoczesne
podanie szczepionki przeciw grypie nie spowodowato zmiany odpowiedzi immunologicznej na
podanie tej szczepionki na podstawie testu inhibicji hemaglutynacji (HAIL, ang. hemagglutination
inhibition). Odnotowano obnizenie o 30% odpowiedzi w postaci przeciwciat po podaniu szczepionki
Nuvaxovid w ocenie na podstawie badania przeciwcial IgG przeciw biatku S, z odsetkiem
serokonwersji podobnym do obserwowanego u 0sob, ktore nie podano jednoczesnie szczepionki
przeciw grypie, patrz punkt 4.5 i punkt 4.8.

Badanie 3 (2019nCoV-501)

Badanie 3 bylo wieloosrodkowym, randomizowanym zaslepionym dla obserwatora badaniem

fazy Ila/b z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, z udziatem niezakazonych HIV uczestnikow

w wieku 18 do 84 lat oraz zakazonych HIV 0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w wieku 18 do
64 lat z Afryki Potudniowej. PLWH byly w stanie stabilnym (bez obecnos$ci zakazen
oportunistycznych), przyjmowaty wysoce aktywne leki przeciwretrowirusowe w statych dawkach,

i mialy poziom wiremii HIV-1 <1000 kopii/ml.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 .

Populacja do gtéwnej analizy skutecznos$ci (PP-EFF) objeta 2 769 uczestnikéw, ktéorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n=1 413) lub placebo (n=1 356), ktérzy otrzymali dwie dawki szczepionki
(dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21), u ktérych nie wystapito wykluczajace odchylenie od
protokotu i ktérzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej
dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyj$ciowa byly zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 28 lat (zakres: 18 do 84 lat), 39% uczestnikdw stanowily kobiety; 94% osoby rasy czarnej
lub Afroamerykanie, 5% osoby rasy bialej, 3% osoby wielorasowe, 1% Azjaci i 2% Hiszpanie lub
Latynosi, a 5,4% uczestnikow bylo zakazonych wirusem HIV.

Lacznie 168 objawowych, tagodnych, umiarkowanych lub ciezkich przypadkow COVID-19 u
wszystkich dorostych uczestnikoéw, seronegatywnych (do SARS-CoV-2) w punkcie wyjsciowym
badania, zostato poddanych pelnej analizie (zestaw analizy PP-EFF) pierwszorzedowego punktu
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koncowego skutecznosci, z 57 (4,0%) przypadkami dla produktu Nuvaxovid w poréwnaniu z 111
(8,2%) przypadkami dla placebo. Wynikowa skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid wyniosta 50,7%
(95% CI: 32,8; 63,9).

Wyniki te odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Afryce Poludniowej krazyt
wariant B.1.351 (Beta).

Dawka przypominajaca

Immunogennos¢ u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych

Badanie 2019nCoV-101, czes¢ 2

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
oceniano w randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu klinicznym fazy II z grupa
kontrolna otrzymujaca placebo (badanie 2019nCoV-101, czes$¢ 2), prowadzonym z udziatem
zdrowych 0s6b dorostych w wieku od 18 do 84 lat. Lacznie 254 uczestnikéw otrzymato dwie dawki
szczepionki Nuvaxovid (0,5 mL, 5 mikrogramoéw w odstepie 3 tygodni) w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. Podgrupa obejmujaca 104 uczestnikow otrzymata dawke przypominajaca szczepionki
Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od przyjecia drugiej dawki podawanej w ramach cyklu szczepienia
podstawowego. W wyniku przyjecia pojedynczej dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid
doszto do okoto 84,8-krotnego wzrostu miana przeciwcial neutralizujacych, od warto$ci §redniej
geometrycznej miana (GMT, ang. geometric mean titer) wynoszacej 68,3 przed przyjeciem dawki
przypominajgcej (dzien 189) do GMT wynoszacej 5 834,3 po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
217), oraz okoto 6,8-krotnego wzrostu od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej
dawki) wynoszacej 855,2.

Badanie 2019nCoV-501

W badaniu 3, randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu fazy Ila/b, z grupg kontrolna
otrzymujacg placebo, immunogennosc¢ i bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajacej oceniano
u zdrowych, niezakazonych HIV, dorostych uczestnikow w wieku od 18 do 84 lat oraz zakazonych
HIV 0s6b (PLWH, ang. people living with HIV) w stanie stabilnym, w wieku od 18 do 64 lat, ktorzy
na poczatku badania byli seronegatywni w odniesieniu do SARS-CoV-2. Lacznie 1 169 uczestnikéw
[populacja do analizy immunogennosci zgodnie z protokotem (PP-IMM)] otrzymato dawke
przypominajaca szczepionki Nuvaxovid po okoto 6 miesigcach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionkg Nuvaxovid (dzien 201). Wykazano okoto 52,2-krotny wzrost miana
przeciwciat neutralizujacych, od wartosci GMT wynoszacej 69 przed przyjeciem dawki
przypominajacej (dzien 201) do GMT wynoszacej 3 603, po przyjeciu dawki przypominajacej (dzien
236) oraz okoto 5,2-krotny wzrost od szczytowej wartosci GMT (14 dni po przyjeciu drugiej dawki)
wynoszacej 690.

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionek przeciwko COVID-19, podawanych jako
dawki przypominajace po ukonczeniu cyklu szczepienia podstawowego inng zatwierdzong
szczepionka przeciwko COVID-19 oceniono w niezaleznym badaniu w Wielkiej Brytanii.

W niezaleznym, wieloo§rodkowym, randomizowanym, kontrolowanym, zainicjowanym przez
badacza badaniu fazy II (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) badano immunogennos$¢ dawki
przypominajacej u 0sob dorostych w wieku 30 lat lub starszych bez obecnos$ci potwierdzonego
laboratoryjnie zakazenia SARS-CoV-2 w wywiadzie. Szczepionka Nuvaxovid byta podawana po co
najmniej 70 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia podstawowego szczepionka ChAdOx1 nCov-19
(firmy Oxford-AstraZeneca) lub po co najmniej 84 dniach od ukonczenia cyklu szczepienia
podstawowego szczepionka BNT162b2 (firmy Pfizer-BioNTech). Dokonano oceny mian przeciwciat
neutralizujgcych na podstawie pomiaru za pomocg oznaczenia typu dzikiego (ang. wild-type) po 28
dniach od podania dawki przypominajacej. Sposrod uczestnikow w grupie przydzielonej do
otrzymania szczepionki Nuvaxovid 115 uczestnikow otrzymato dwudawkowy cykl szczepienia
podstawowego szczepionkg ChAdOx1 nCov-19, a 114 uczestnikéw otrzymato dwudawkowy cykl
szczepienia podstawowego szczepionkag BNT162b2 przed przyjeciem pojedynczej dawki

93



przypominajacej (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid. Szczepionka Nuvaxovid (Original, szczep
z Wuhan) wykazata si¢ odpowiedzig na dawke przypominajaca bez wzgledu na to, ktora szczepionke
zastosowano w ramach podstawowego szczepienia.

Dawka przypominajgca u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat

Skutecznos$¢ dawek przypominajacych szczepionki Nuvaxovid u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
jest wnioskowana na podstawie danych dotyczacych skutecznosci dawek przypominajacych
szczepionki u dorostych zebranych w badaniach 2019nCoV-101 1 2019nCoV-501. Wykazano, ze
szczepionka Nuvaxovid wywotuje poréwnywalng odpowiedz immunologiczng i wykazuje
poréwnywalng skuteczno$¢ po cyklu szczepienia podstawowego u mtodziezy i u oséb dorostych, a
zdolno$¢ do wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej wywotanej dawka przypominajaca wykazano
u os6b dorostych.

Osoby w podesztym wieku

Szczepionke Nuvaxovid oceniano u os6b w wieku od 18 lat. Skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid byta
jednakowa u 0sob w podesztym wieku (= 65 lat) i mtodszych (od 18 do 64 lat) w przypadku cyklu
szczepienia podstawowego.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan szczepionki
Nuvaxovid w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, miejscowe;j tolerancji oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie

ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

Genotoksycznos$¢ i rakotworczo$é

Badania genotoksycznosci in vitro przeprowadzono z adiuwantem Matrix-M. Wykazano, ze adiuwant
nie jest genotoksyczny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotwoérczosci. Nie oczekuje sie,
aby byt on rakotworczy.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badanie dotyczace toksycznego wptywu reprodukcje przeprowadzono na samicach szczurow, ktérym
podano domig$niowo cztery (dwie przed kryciem i dwie w okresie cigzy) dawki biatka rS wirusa
SARS-CoV-2 wynoszace 5 mikrogramow (okoto 200 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi,
wynoszaca 5 mikrogramow, po dostosowaniu do masy ciata) z 10 mikrogramami adiuwanta Matrix-M
(okoto 40 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi, wynoszaca 50 mikrograméw, po
dostosowaniu do masy ciata). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodnosci, ciazy lub laktacji ani rozwoju zarodka lub ptodu i potomstwa w okresie obserwacji do

21 dni po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant (Matrix-M)

Cholesterol

Fosfatydylocholina (w tym all-rac-a-tokoferol)

Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz rowniez punkt 2.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznosci

9 miesiecy w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed swiatlem.
Amputko-strzykawke nalezy wyrzuci¢ po podaniu dawki, patrz punkt 6.6.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka

0,5 ml dyspersji w amputko-strzykawce (ze szkta typu I) z korkiem tloka i nasadka koncowki, bez igty
lub zapakowana z osobna igta.

Kazda amputko-strzykawka zawiera jedna dawke o objetosci 0,5 ml.
Wielko$¢ opakowania:
10 amputko-strzykawek

1 amputko-strzykawka
1 ampulko-strzykawka z osobng iglg
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6.6

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Ta szczepionka powinna zostaé przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

Amputko-strzykawke nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C, w zewnetrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $wiatlem.

Bezposrednio przed uzyciem wyja¢ amputko-strzykawke z opakowania tekturowego
z lodowki.

Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Sprawdzenie amputko-strzykawki

Nie wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka.

Kazda amputko-strzykawka zawiera bezbarwng do lekko zottej, klarowna do lekko
opalizujacej dyspersje niezawierajacg widocznych czastek statych.

Przed podaniem obejrze¢ zawarto$¢ amputko-strzykawki pod katem obecnosci czastek statych
i (lub) zmiany zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek
z powyzszych nieprawidtowosci.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli nasadka koncowki zostala zdjeta lub jej brakuje.

Nie uzywa¢ ampulko-strzykawki, jesli przecieka lub sg na niej widoczne peknigcia.

Podanie dawki przy uzyciu amputko-strzykawki

Amputko-strzykawka bez igly
o Igly nie sg dotaczone do opakowan tekturowych z amputko-strzykawkami.
o Uzy¢ jalowej igly o rozmiarze odpowiednim do wstrzyknie¢ domigsniowych (igly
o rozmiarze 21G lub ciensze).
Amputko-strzykawka z igla
o Uzy¢ igly znajdujacej si¢ w opakowaniu.
Trzymajac nasadke koncowki amputko-strzykawki w pozycji pionowej zdja¢ nasadke
koncowki przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az do jej
zwolnienia. Nasadke zdja¢ wolnym, jednostajnym ruchem. Unika¢ ciagniecia za nasadke

podczas przekrecania.

Zamocowac igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az bedzie
scisle przylega¢ do strzykawki.

Zdjac¢ ostong igly tuz przed podaniem dawki.

Podac cata dawke we wstrzyknigciu domigéniowym, najlepiej w migsien naramienny.
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Wyrzucanie
e Po podaniu dawki ampultko-strzykawke wyrzucic.

Usuwanie
o  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/014 10 amputko-strzykawek (1 dawka na strzykawke)
EU/1/21/1618/015 1 amputko-strzykawka (1 dawka na strzykawke)
EU/1/21/1618/016 1 amputko-strzykawka + 1 igta (1 dawka na strzykawke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 grudnia 2021 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 lipca 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

Nazwa i adres wytworcow biologicznej substancji czynnej

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

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, Czechy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
e Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bgdzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

¢ na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO -2 FIOLKI; 10 FIOLEK / 10 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrogramow rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2,
wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych

2 fiolki wielodawkowe

Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL
SmL

5. SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domig$niowe

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowaé lub wejs¢ na strong w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pierwszym naktuciu przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin lub
w ciggu 6 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - FIOLKA WIELODAWKOWA (10 DAWEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 dawek po 0,5 mL
5SmL

6. INNE

Data:
Godzina:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO - 2 FIOLKI; 10 FIOLEK / 5 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrogramow rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2,
wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych

2 fiolki wielodawkowe

Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 mL
2,5 mL

5. SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domig$niowe

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowaé lub wejs¢ na strong w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pierwszym naktuciu przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin lub
w ciggu 6 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - FIOLKA WIELODAWKOWA (5 DAWEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 dawek po 0,5 mL
2,5 mL

6. INNE

Data:
Godzina:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO - 2 FIOLKI; 10 FIOLEK / 5 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid XBB.1.5 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrogramow rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2
(Omicron XBB.1.5), wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych

2 fiolki wielodawkowe

Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 mL
2,5 mL

5. SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domig$niowe

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowaé lub wejs¢ na strong w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pierwszym naktuciu przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin lub
w ciggu 6 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

11



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - FIOLKA WIELODAWKOWA (5§ DAWEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid XBB.1.5 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 dawek po 0,5 mL
2,5 mL

6. INNE

Data:
Godzina:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO -1 FIOLKA; 10 FIOLEK / 1 dawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid XBB.1.5 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrograméw rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2
(Omicron XBB.1.5), wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan

10 fiolek jednodawkowych

1 fiolka jednodawkowa

Kazda fiolka zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 mL
0,5 mL

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domigsniowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowac¢ lub wejs¢ na strone w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke i wszelkie resztki produktu nalezy wyrzucic..
Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/005
EU/1/21/1618/010

13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - FIOLKA JEDNODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid XBB.1.5 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka 0,5 mL
0,5 mL

6. INNE

Otworzy¢ tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO -1 FIOLKA; 10 FIOLEK / 1 dawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrograméw rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2
(Omicron JN.1), wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan

10 fiolek jednodawkowych

1 fiolka jednodawkowa

Kazda fiolka zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 mL
0,5 mL

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domigsniowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowac¢ lub wejs¢ na strone w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke i wszelkie resztki produktu nalezy wyrzucic..
Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/007
EU/1/21/1618/009

13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - FIOLKA JEDNODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka 0,5 mL
0,5 mL

6. INNE

Otworzy¢ tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO -1 AMPULKO-STRZYKAWKA;
10 AMPULKO-STRZYKAWEK / 1 dawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrograméw rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2
(Omicron JN.1), wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
10 amputko-strzykawek

1 ampulko-strzykawka

1 amputko-strzykawka z igla

Kazda amputko-strzykawka zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 mL
0,5 mL

5. SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domig$niowe

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowac¢ lub wejs¢ na strong w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Ampulko-strzykawke wyrzuci¢ po podaniu dawki.

Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/011
EU/1/21/1618/012
EU/1/21/1618/013

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka 0,5 mL
0,5 mL

6. INNE

Otworzy¢ tutaj
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE PUDELKA TEKTUROWEGO -1 AMPULKO-STRZYKAWKA;
10 AMPULKO-STRZYKAWEK / 1 dawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid XFG dyspersja do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrograméw rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2
(Omicron XFG), wzmocnionego adiuwantem Matrix-M

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina

(w tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
10 amputko-strzykawek

1 ampulko-strzykawka

1 amputko-strzykawka z igla

Kazda amputko-strzykawka zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 ml
0,5 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domig$niowe

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowac¢ lub wejs¢ na strong w celu uzyskania dodatkowych informacji.
https://nuvaxovid.info.sanofi
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Ampulko-strzykawke wyrzuci¢ po podaniu dawki.

Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/014
EU/1/21/1618/015
EU/1/21/1618/016

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid XFG dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka 0,5 ml
0,5 ml

6. INNE

Otworzy¢ tutaj
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nuvaxovid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid
Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nuvaxovid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest Nuvaxovid i w jakim celu si¢ go stosuje

Nuvaxovid jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywolanej przez wirus
SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid podawana jest osobom w wieku 12 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciata i wyspecjalizowane krwinki biate, ktére dziatajg przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikdw tej szczepionki nie moze wywota¢ choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki Nuvaxovid
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki Nuvaxovid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka

jezeli:

- w przesztosci u pacjenta wystapila ciezka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknieciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid;

- pacjent zemdlat po jakimkolwiek wstrzykni¢ciu za pomocg igty;
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- pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego cigzkie zakazenie. Jednakze
szczepionka moze zostac¢ podana, jezeli pacjent ma niewielka gorgczke lub wystepuje u niego
zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

- upacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia, tatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepoéw krwi;

- uklad immunologiczny pacjenta nie dziata prawidtowo (niedobdr odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach,
leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia
blony otaczajacej serce) po podaniu szczepionki Nuvaxovid, patrz punkt 4.

Zaburzenia te moga wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu szczepionki i gldwnie pojawiaty
si¢ w ciggu 14 dni.

Po otrzymaniu szczepionki pacjent powinien zwraca¢ uwage na objawy zapalenia mig$nia sercowego
1 zapalenia osierdzia, takie jak zadyszka, kolatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich
wystapienia natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewno$ci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, cykl szczepienia 2-dawkowego z zastosowaniem
szczepionki Nuvaxovid moze nie zapewni¢ pelnej ochrony wszystkim osobom, ktore go otrzymaty
1 nie wiadomo jak dlugo utrzyma si¢ ochrona.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aktualnie brak
dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) mogg przejsciowo pogarsza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty gtowy badz uczucie silnego
zmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku ztego samopoczucia po

szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obslugiwa¢ maszyng nalezy odczekaé, az
wszelkie skutki dziatania szczepionki ustapig.
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Szczepionka Nuvaxovid zawiera sdd, potas i polisorbat 80

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionkg uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie.

3. Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Szczepionka Nuvaxovid bedzie podana w dwoch osobnych wstrzyknigciach po 0,5 mL.

Lekarz, farmaceuta albo pielegniarka wykona wstrzyknigcie szczepionki, zwykle w migsien ramienia.

Aby odby¢ pelny cykl szczepienia, zalecane jest przyjecie drugiej dawki szczepionki Nuvaxovid po
3 tygodniach od podania pierwszej dawki.

Szczepionka Nuvaxovid moze by¢ podana jako dawka przypominajgca osobom w wieku 12 lat lub
starszym po okoto 3 miesigcach od podania drugiej dawki.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawdw reakcji alergiczne;.

W przypadku pominigcia terminu drugiego wstrzykniecia szczepionki Nuvaxovid pacjent powinien
porazi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki. W przypadku pominigcia zaplanowanego wstrzyknigcia pacjent
moze nie by¢ w pelni chroniony przed COVID-19.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciggu kilku dni od wystgpienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwac bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzykniecia, lub moze pojawic si¢ zaczerwienienie i obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciagu kilku dni.

Nalezy uzyskac¢ natychmiastowg pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

Z ponizszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcje alergiczng:
e uczucie omdlenia lub zawroty glowy

zZmiany rytmu serca

duszno$é

swiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardia

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.

133



Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e bol glowy

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

bol migsni

bol stawow

tkliwos$¢ Iub bol w miejscu wstrzykniecia

uczucie silnego zmg¢czenia

ogoblnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
e zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
e obrzek w miejscu wstrzykniecia
e goraczka (>38°C)
e bol lub dyskomfort w obrebie rak, dtoni, ndg i (Iub) stép (bol konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
powickszenie weztow chlonnych

nadci$nienie tgtnicze

swiad skory, wysypka lub pokrzywka
zaczerwienienie skory

swiad skory w miejscu wstrzykniecia.

dreszcze

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
e uczucie ciepla w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e ci¢zka reakcja alergiczna
e nietypowe uczucia w obrgbie skory, takie jak mrowienie lub uczucie petzania (parestezje)
e zmniejszone odczuwanie lub zmniejszona wrazliwos¢, szczegdlnie w obrebie skory
(niedoczulica)
e zapalenie mi¢$nia sercowego lub zapalenie btony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia),
co moze powodowac zadyszke, kotatanie serca lub bol w klatce piersiowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V,

z podaniem numeru serii/partii, jezeli sa dostepne. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé Nuvaxovid

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Za przechowywanie tej szczepionki i wtasciwg utylizacje niezuzytego leku odpowiada lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci, stosowania i przygotowania opisano
w czes$ci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nuvaxovid

e Jedna dawka (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid zawiera 5 mikrogramoéw biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metoda rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komoérek owadzich Sf9 pochodzacej z komoérek gatunku Spodoptera frugiperda

e Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sa substancjami zawartymi
w niektérych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 0,5 mL.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid to:
e disodu wodoroweglan siedmiowodny
¢ sodu diwodorofosforan jednowodny
e disodu wodorowgglan dwuwodny
¢ sodu chlorek
e polisorbat 80
e cholesterol
¢ fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
¢ potasu diwodorofosforan
¢ potasu chlorek
¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
¢ kwas solny (do ustalenia pH)
e woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid i co zawiera opakowanie

e Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zéttego, klarowna do lekko opalizujacej
(pH 7,2).

Fiolka 5-dawkowa

- 2,5 mL dyspersji do wstrzykiwan w fiolce z gumowym korkiem i niebieskim, zrywanym
kapslem.

- Wielkos¢ opakowania: 2 fiolki wielodawkowe lub 10 fiolek wielodawkowych. Kazda fiolka
zawiera 5 dawek po 0,5 mL.

Fiolka 10-dawkowa

- 5 mL dyspersji do wstrzykiwan w fiolce z gumowym korkiem i niebieskim, zrywanym kapslem.

- Wielko$¢ opakowania: 2 fiolki wielodawkowe lub 10 fiolek wielodawkowych. Kazda fiolka
zawiera 10 dawek po 0,5 mL.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwérca
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Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié¢/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti . Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EAirGoa Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100

136



island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.I. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Zeskanowanie kodu za pomocg urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjne;j
w réznych jezykach.

lub nalezy wejs$¢ na stron¢ pod adresem URL: https://nuvaxovid.info.sanofi

Inne zrodla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Nuvaxovid nalezy podawa¢ domigsniowo, najlepiej w migsien naramienny, w dwoch
dawkach, w odstepie 3 tygodni.

Szczepionka Nuvaxovid moze by¢ podana jako dawka przypominajgca osobom w wieku 12 lat lub
starszym po okoto 3 miesigcach od podania drugiej dawki.

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowacé tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatlowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywac w lodéwce (od 2°C do 8°C), w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $wiatlem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolkg zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Zapisac datg i godzine usunigcia na etykiecie fiolki. Zuzy¢ w ciagu 12 godzin w przypadku
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C lub w ciagu 6 godzin w przypadku
przechowywania w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C). od pierwszego nakhucia.

Sprawdzenie fiolki

e Delikatnie obraca¢ wielodawkowg fiolke przed pobraniem dawki i pomigdzy kolejnymi
pobraniami. Nie wstrzasac.

e Kazda fiolka wiclodawkowa zawiera bezbarwng do lekko zo6ttej, klarowna do lekko
opalizujacej dyspersje.

e Przed podaniem obejrze¢ zawartos$¢ fiolki pod katem obecnosci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktérejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki
e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie maksymalnie 5 dawek
(fiolka 2,5 mL) lub 10 dawek (fiolka 5 mL) po 0,5 mL.
e Kazda dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jalowej igly i jatlowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domig$niowym, najlepiej w migsien naramienny.
e Nie miesza¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.
e Nie zbiera¢ pozostalosci szczepionki z roznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu iglg
e Otwartg fiolke przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres maksymalnie
12 godzin lub przez maksymalnie 6 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze
pokojowej (maksymalnie 25°C) po pierwszym naktuciu.

Wyrzucanie
e Te szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 12 godzin w przypadku
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C lub w ciagu 6 godzin w przypadku
przechowywania w temperaturze pokojowej od pierwszego naktucia fiolki.

Usuwanie

e Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid XBB.1.5 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nuvaxovid XBB.1.5 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid XBB.1.5
Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid XBB.1.5

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Nuvaxovid XBB.1.5

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Nuvaxovid XBB.1.5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Nuvaxovid XBB.1.5 jest szczepionka stosowana w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej
przez wirus SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 podawana jest osobom w wieku 12 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciala i wyspecjalizowane krwinki biate, ktére dziataja przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze wywota¢ choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid XBB.1.5

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka jezeli:

- w przeszlosci u pacjenta wystgpita cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknieciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid lub
Nuvaxovid XBB.1.5;

- pacjent zemdlat po jakimkolwiek wstrzyknigciu za pomoca igly;
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- pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego cigzkie zakazenie.
Jednakze szczepionka moze zostac¢ podana, jezeli pacjent ma niewielka gorgczke lub wystepuje
u niego zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

- u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia, tatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi,

- uktad immunologiczny pacjenta nie dziala prawidlowo (niedoboér odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia
blony otaczajacej serce) po podaniu szczepionki Nuvaxovid, patrz punkt 4.

Zaburzenia te mogg wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu szczepionki i gldwnie pojawiaty
si¢ w ciggu 14 dni.

Po otrzymaniu szczepionki pacjent powinien zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia migénia sercowego
i zapalenia osierdzia, takie jak zadyszka, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich
wystgpienia natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewnosci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, pojedyncza dawka szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 moze
nie zapewni¢ petnej ochrony wszystkim osobom, ktére go otrzymaty i nie wiadomo jak dlugo utrzyma
si¢ ochrona.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aktualnie
brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielggniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 wymienionych w punkcie 4
(Mozliwe dziatania niepozadane) moga przejsciowo pogarsza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty gtowy badz uczucie silnego
zZmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku ztego samopoczucia po

szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyne nalezy odczekac, az
wszelkie skutki dziatania szczepionki ustgpig.
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Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 zawiera sdd, potas i polisorbat 80

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionk¢ uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie.

3. Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid XBB.1.5

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 bedzie podana w jednej dawce we wstrzyknigciu 0,5 mL.

W przypadku osob, ktore zostaty wczesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid XBB.1.5 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciwko COVID-19.

Lekarz, farmaceuta albo pielggniarka wykona wstrzykniecie szczepionki, zwykle w migsien ramienia.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawow reakcji alergiczne;.

Mozna poda¢ kolejne dawki (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 wedtug zalecen lekarza, bioragc
pod uwage sytuacje kliniczng danej osoby.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom, u ktérych uktad odpornosciowy nie funkcjonuje prawidtowo mozna podaé¢ dodatkowe dawki
zgodnie z krajowymi zaleceniami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciagu kilku dni od wystapienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawoéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwac bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzykniecia, lub moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie i obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciaggu kilku dni.

Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z ponizszych objawoéw przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcje alergiczna:
e uczucie omdlenia lub zawroty glowy

zmiany rytmu serca

dusznos¢

$wiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.
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Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e bol glowy

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

b6l migsni

bol stawow

tkliwos$¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia

uczucie silnego zmg¢czenia

ogoblnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
e zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
e obrzek w miejscu wstrzykniecia
e goraczka (>38°C)
e b0l lub dyskomfort w obrebie rak, dioni, ndg i (lub) stép (bol konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
powigkszenie weztow chlonnych

nadci$nienie tetnicze

swiad skory, wysypka lub pokrzywka
zaczerwienienie skory

swiad skory w miejscu wstrzykniecia

dreszcze.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
e uczucie ciepla w miejscu wstrzykniecia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e ci¢zka reakcja alergiczna
e nietypowe uczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub uczucie petzania (parestezje)
e zmniejszone odczuwanie lub zmniejszona wrazliwo$¢, szczegodlnie w obrebie skory
(niedoczulica)
e zapalenie migsnia sercowego lub zapalenie blony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia), co
moze powodowac zadyszke, kolatanie serca lub bl w klatce piersiowe;j

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V,

z podaniem numeru serii/partii, jezeli sa dostgpne. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé Nuvaxovid XBB.1.5

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za przechowywanie tej szczepionki i wlasciwg utylizacje niezuzytego leku odpowiada lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu wazno$ci, stosowania i przygotowania opisano
w czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5

¢ Jedna dawka (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 zawiera 5 mikrogramoéw biatka S (ang.
spike) SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5)*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metoda rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komoérek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda

e Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sg substancjami zawartymi
w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 0,5 mL.

o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid XBB.1.5 to:
e disodu wodorowgglan siedmiowodny
¢ sodu diwodorofosforan jednowodny
e disodu wodoroweglan dwuwodny
e sodu chlorek
e polisorbat 80
e cholesterol
o fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
¢ potasu diwodorofosforan
¢ potasu chlorek
¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
¢ kwas solny (do ustalenia pH)
e woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 i co zawiera opakowanie

e Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej
(pH 7.2).

Fiolka jednodawkowa zawierajgca 1 dawke

- 0,5 mL dyspersji do wstrzykiwan w fiolce z gumowym korkiem i niebieskim, zrywanym
kapslem.

- Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka jednodawkowa lub 10 fiolek jednodawkowych. Kazda fiolka
zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 mL.

Fiolka wielodawkowa zawierajgca 5 dawek

- 2,5 mL dyspersji do wstrzykiwan w fiolce z gumowym korkiem i niebieskim, zrywanym
kapslem.

- Wielkos¢ opakowania: 2 fiolki wielodawkowe lub 10 fiolek wielodawkowych. Kazda fiolka
zawiera 5 dawek po 0,5 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja
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Wytworca

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EArGoa Osterreich

BIANEE AE. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romainia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
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Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100

island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.L. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Zeskanowanie kodu za pomocg urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjne;j
w rdznych jezykach.

lub nalezy wejs¢ na stron¢ pod adresem URL: https://nuvaxovid.info.sanofi

Inne zrédla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Nuvaxovid XBB.1.5 nalezy podawa¢ domig¢éniowo, najlepiej w migsien naramienny,
w jednej dawce.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionkg przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid XBB.1.5 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciwko COVID-19.

Osobom z cigzkim niedoborem odporno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi.
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Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos$¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

Nieotwartg szczepionkg nalezy przechowywac w lodowce (od 2°C do 8°C), w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed §wiattem.

Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolke zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

Fiolka jednodawkowa
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke 1 wszelkie resztki produktu nalezy
wyrzucic.

Fiolka wielodawkowa
e Zuzy¢w ciagu 12 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do
8°C lub w ciggu 6 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej
(maksymalnie 25°C) od pierwszego naktucia igly. Zapisaé dat¢ i godzing usunigcia na
etykiecie fiolki.

Sprawdzenie fiolki

Delikatnie obraca¢ fiolke przed pobraniem dawki. Nie wstrzgsa¢. Delikatnie obracac¢ fiolke
wielodawkowa przed kazdym pobraniem dodatkowej dawki.

Kazda fiolka zawiera bezbarwng do lekko zéltej, klarowng do lekko opalizujacej dyspersjg.
Przed podaniem obejrze¢ zawartos¢ fiolki pod katem obecnos$ci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktérejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki

Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie jednej dawki 0,5 mL z fiolki
jednodawkowej lub maksymalnie 5 dawek po 0,5 mL z fiolki wielodawkowe;j (fiolka 2,5 mL).
Kazda dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jalowej igly i jatowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domigsniowym, najlepiej w migsien naramienny.
e Nie miesza¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.
e Nie zbieraé¢ pozostatosci szczepionki z réznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu igtq fiolki wielodawkowej

Otwarta fiolke wielodawkowa przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres
maksymalnie 12 godzin lub przez maksymalnie 6 godzin w przypadku przechowywania
w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) po pierwszym naktuciu.
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Wyrzucanie
e Fiolka jednodawkowa
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke 1 wszelkie resztki produktu nalezy wyrzucic¢. Fiolka
wielodawkowa
e Te szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyta w ciaggu 12 godzin w
przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C lub w ciggu 6 godzin w
przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej od pierwszego naktucia fiolki
igla.
Usuwanie
o  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nuvaxovid JN.1 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid JN.1
Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid JN.1

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Nuvaxovid JN.1

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Nuvaxovid JN.1 i w jakim celu sie go stosuje

Nuvaxovid JN.1 jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirus SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 podawana jest osobom w wieku 12 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciala i wyspecjalizowane krwinki biate, ktére dziataja przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze wywota¢ choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid JN.1

Kiedy nie przyjmowac¢ szczepionki Nuvaxovid JN.1
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem szczepionki Nuvaxovid JN.1 nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka jezeli:

- w przeszlosci u pacjenta wystgpita cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknieciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid lub
Nuvaxovid JN.1;

- pacjent zemdlat po jakimkolwiek wstrzyknigciu za pomoca igly;

148



- pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego cigzkie zakazenie.
Jednakze szczepionka moze zostac¢ podana, jezeli pacjent ma niewielka gorgczke lub wystepuje
u niego zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

- u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia, tatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi,

- uktad immunologiczny pacjenta nie dziala prawidlowo (niedoboér odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia
blony otaczajacej serce) po podaniu szczepionki Nuvaxovid, patrz punkt 4.

Zaburzenia te mogg wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu szczepionki i gldwnie pojawiaty
si¢ w ciggu 14 dni.

Po otrzymaniu szczepionki pacjent powinien zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia migénia sercowego
i zapalenia osierdzia, takie jak zadyszka, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich
wystgpienia natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewnosci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid JN.1 nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, pojedyncza dawka szczepionki Nuvaxovid JN.1 moze nie
zapewnic petnej ochrony wszystkim osobom, ktdre go otrzymaty i nie wiadomo jak dtugo utrzyma sie
ochrona.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid JN.1 u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aktualnie
brak dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid JN.1 u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach Iub szczepionkach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Niektore z dzialan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid JN.1 wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dzialania niepozadane) mogg przejsciowo pogarsza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty glowy badz uczucie silnego
zmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn w przypadku zlego samopoczucia po

szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyne nalezy odczekaé, az
wszelkie skutki dziatania szczepionki ustgpia.
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Szczepionka Nuvaxovid JN.1 zawiera sdd, potas i polisorbat 80

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionk¢ uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie.

3. Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid JN.1

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Szczepionka Nuvaxovid JN.1 bedzie podana w jednej dawce we wstrzyknigciu 0,5 mL.

W przypadku osob, ktore zostaty wczesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciwko COVID-19.

Lekarz, farmaceuta albo pielggniarka wykona wstrzykniecie szczepionki, zwykle w migsien ramienia.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawow reakcji alergiczne;.

Mozna poda¢ kolejne dawki (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid JN.1 wedlug zalecen lekarza, biorac
pod uwage sytuacje kliniczng danej osoby.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom, u ktérych uktad odpornosciowy nie funkcjonuje prawidtowo mozna podaé¢ dodatkowe dawki
zgodnie z krajowymi zaleceniami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciagu kilku dni od wystapienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawoéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwac bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzykniecia, lub moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie i obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciaggu kilku dni.

Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z ponizszych objawoéw przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcje alergiczna:
e uczucie omdlenia lub zawroty glowy

zmiany rytmu serca

dusznos¢

$wiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.
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Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e bol glowy

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

b6l migsni

bol stawow

tkliwos$¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia

uczucie silnego zmg¢czenia

ogoblnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
e zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
e obrzek w miejscu wstrzykniecia
e goraczka (>38°C)
e b0l lub dyskomfort w obrebie rak, dioni, ndg i (lub) stép (bol konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
powigkszenie weztow chlonnych

nadci$nienie tetnicze

swiad skory, wysypka lub pokrzywka
zaczerwienienie skory

swiad skory w miejscu wstrzykniecia

dreszcze.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
e uczucie ciepla w miejscu wstrzykniecia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e ci¢zka reakcja alergiczna
e nietypowe uczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub uczucie petzania (parestezje)
e zmniejszone odczuwanie lub zmniejszona wrazliwo$¢, szczegodlnie w obrebie skory
(niedoczulica)
e zapalenie migsnia sercowego lub zapalenie blony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia), co
moze powodowac zadyszke, kolatanie serca lub bl w klatce piersiowe;j

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V,

z podaniem numeru serii/partii, jezeli sa dostgpne. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé Nuvaxovid JN.1

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za przechowywanie tej szczepionki i wlasciwg utylizacje niezuzytego leku odpowiada lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu wazno$ci, stosowania i przygotowania opisano
w czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.
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6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Nuvaxovid JN.1

e Jedna dawka (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid JN.1 zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang.

spike) SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda

Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sg substancjami zawartymi
w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 0,5 mL.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid JN.1 to:

e disodu wodoroweglan siedmiowodny
¢ sodu diwodorofosforan jednowodny
¢ disodu wodoroweglan dwuwodny

e sodu chlorek

e polisorbat 80

e cholesterol

¢ fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
¢ potasu diwodorofosforan

e potasu chlorek

¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
¢ kwas solny (do ustalenia pH)

e woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid JN.1 i co zawiera opakowanie

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej
(pH 7,2).

0,5 mL dyspersji do wstrzykiwan w fiolce z gugmowym korkiem i niebieskim, zrywanym
kapslem.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka jednodawkowa lub 10 fiolek jednodawkowych. Kazda fiolka
zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 mL.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

WytwoOrca

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Czechy
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sig do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EArGoa Osterreich

BIANEE AE. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600
Italia Suomi/Finland
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Sanofi S.r.L. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Zeskanowanie kodu za pomocg urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjne;j
w réznych jezykach.

lub nalezy wej$¢ na strone pod adresem URL: https://nuvaxovid.info.sanofi

Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy podawa¢ domig$niowo, najlepiej w migsien naramienny,
w jednej dawce.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki

szczepionki przeciwko COVID-19.

Osobom z cigzkim niedoborem odpornosci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowacé tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ta szczepionka powinna zostaé przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.
e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywac w lodéwce (od 2°C do 8°C), w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $wiatlem.
e Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolkg zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke 1 wszelkie resztki produktu nalezy wyrzucié.

Sprawdzenie fiolki
e Delikatnie obraca¢ fiolke przed pobraniem dawki. Nie wstrzgsac.
e Kazda fiolka zawiera bezbarwng do lekko zéttej, klarowng do lekko opalizujacej dyspersje.
e Przed podaniem obejrze¢ zawartos¢ fiolki pod katem obecnosci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki
e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie jednej dawki 0,5 mL z fiolki
jednodawkowe;j.
e Jedna dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jatlowej igly i jalowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domig$niowym, najlepiej w migsien naramienny.
e Nie mieszac tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Wyrzucanie
e Po pobraniu i podaniu jednej dawki fiolke 1 wszelkie resztki produktu nalezy wyrzucic.

Usuwanie

e Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid JN.1 dyspersja do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nuvaxovid JN.1 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid JN.1
Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid JN.1

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Nuvaxovid JN.1

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Nuvaxovid JN.1 i w jakim celu sie go stosuje

Nuvaxovid JN.1 jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirus SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 podawana jest osobom w wieku 12 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciala i wyspecjalizowane krwinki biate, ktére dziataja przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze wywota¢ choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid JN.1

Kiedy nie przyjmowac¢ szczepionki Nuvaxovid JN.1
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem szczepionki Nuvaxovid JN.1 nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka jezeli:

- w przeszlosci u pacjenta wystgpita cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknieciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid lub
Nuvaxovid JN.1;

- pacjent zemdlat po jakimkolwiek wstrzyknigciu za pomoca igly;
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- pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego cigzkie zakazenie.
Jednakze szczepionka moze zostac¢ podana, jezeli pacjent ma niewielka gorgczke lub wystepuje
u niego zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

- u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia, tatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi,

- uktad immunologiczny pacjenta nie dziala prawidlowo (niedoboér odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia
blony otaczajacej serce) po podaniu szczepionki Nuvaxovid, patrz punkt 4.

Zaburzenia te mogg wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu szczepionki i gldwnie pojawiaty
si¢ w ciggu 14 dni.

Po otrzymaniu szczepionki pacjent powinien zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia migénia sercowego
i zapalenia osierdzia, takie jak zadyszka, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich
wystgpienia natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewnosci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid JN.1 nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, pojedyncza dawka szczepionki Nuvaxovid JN.1 moze nie
zapewnic petnej ochrony wszystkim osobom, ktdre go otrzymaty i nie wiadomo jak dtugo utrzyma sie
ochrona.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid JN.1 u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aktualnie
brak dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid JN.1 u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid JN.1 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach Iub szczepionkach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Niektore z dzialan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid JN.1 wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dzialania niepozadane) mogg przejsciowo pogarsza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty glowy badz uczucie silnego
zmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn w przypadku zlego samopoczucia po

szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyne nalezy odczekaé, az
wszelkie skutki dziatania szczepionki ustgpia.
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Szczepionka Nuvaxovid JN.1 zawiera sdd, potas i polisorbat 80

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionk¢ uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie.

3. Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid JN.1

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Szczepionka Nuvaxovid JN.1 bedzie podana w jednej dawce we wstrzyknigciu 0,5 mL.

W przypadku osob, ktore zostaty wczesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciwko COVID-19.

Lekarz, farmaceuta albo pielggniarka wykona wstrzykniecie szczepionki, zwykle w migsien ramienia.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawow reakcji alergiczne;.

Mozna poda¢ kolejne dawki (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid JN.1 wedlug zalecen lekarza, biorac
pod uwage sytuacje kliniczng danej osoby.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom, u ktérych uktad odpornosciowy nie funkcjonuje prawidtowo mozna podaé¢ dodatkowe dawki
zgodnie z krajowymi zaleceniami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciagu kilku dni od wystapienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawoéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwac bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzykniecia, lub moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie i obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciaggu kilku dni.

Nalezy uzyska¢ natychmiastowa pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z ponizszych objawoéw przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcje alergiczna:
e uczucie omdlenia lub zawroty glowy

zmiany rytmu serca

dusznos¢

$wiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.
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Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e bol glowy

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

b6l migsni

bol stawow

tkliwos$¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia

uczucie silnego zmg¢czenia

ogoblnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
e zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
e obrzek w miejscu wstrzykniecia
e goraczka (>38°C)
e b0l lub dyskomfort w obrebie rak, dioni, ndg i (lub) stép (bol konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
powigkszenie weztow chlonnych

nadci$nienie tetnicze

swiad skory, wysypka lub pokrzywka
zaczerwienienie skory

swiad skory w miejscu wstrzykniecia

dreszcze.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
e uczucie ciepla w miejscu wstrzykniecia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e ci¢zka reakcja alergiczna
e nietypowe uczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub uczucie petzania (parestezje)
e zmniejszone odczuwanie lub zmniejszona wrazliwo$¢, szczegodlnie w obrebie skory
(niedoczulica)
e zapalenie migsnia sercowego lub zapalenie blony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia), co
moze powodowac zadyszke, kolatanie serca lub bl w klatce piersiowe;j

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V,

z podaniem numeru serii/partii, jezeli sa dostgpne. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé Nuvaxovid JN.1

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za przechowywanie tej szczepionki i wlasciwg utylizacje niezuzytego leku odpowiada lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu wazno$ci, stosowania i przygotowania opisano
w czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nuvaxovid JN.1

e Jedna dawka (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid JN.1 zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang.
spike) SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metodg rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda

e Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sg substancjami zawartymi
w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 0,5 mL.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid JN.1 to:
e disodu wodoroweglan siedmiowodny
¢ sodu diwodorofosforan jednowodny
¢ disodu wodoroweglan dwuwodny
e sodu chlorek
e polisorbat 80
e cholesterol
¢ fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
¢ potasu diwodorofosforan
e potasu chlorek
¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
¢ kwas solny (do ustalenia pH)
e woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid JN.1 i co zawiera opakowanie

e Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujace;j
(pH 7,2).

e 0,5 mL dyspersji do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z korkiem tloka i nasadka koncowki,
bez igly lub zapakowana z osobna iglg.

e Wielkos$¢ opakowania:
o 10 amputko-strzykawek
o 1 ampulko-strzykawka
o 1 ampulko-strzykawka z osobng igla

e Kazda amputko-strzykawka zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 mL.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

WytwOrca

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Czechy
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sig do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EArGoa Osterreich

BIANEE AE. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600

161



Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.I. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Zeskanowanie kodu za pomoca urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjnej
w rdznych jezykach.

lub nalezy wej$¢ na strong pod adresem URL: https://nuvaxovid.info.sanofi

Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy podawa¢ domig$niowo, najlepiej w mig¢sien naramienny,
w jednej dawce.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid JN.1 nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki

szczepionki przeciwko COVID-19.

Osobom z cigzkim niedoborem odpornosci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowacé tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ta szczepionka powinna zostaé przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

Amputko-strzykawke nalezy przechowywa¢ w lodowce (od 2°C do 8°C), w zewnetrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed swiattem.

Bezposrednio przed uzyciem wyjac¢ ampulko-strzykawke z opakowania tekturowego

z lodowki.

Kazda ampulko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Sprawdzenie amputko-strzykawki

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

Kazda amputko-strzykawka zawiera bezbarwna do lekko zéttej, klarowng do lekko
opalizujacej dyspersje.

Przed podaniem obejrze¢ zawarto$¢ amputko-strzykawki pod katem obecnosci czastek statych
1 (lub) zmiany zabarwienia. Nie podawa¢ szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek

z powyzszych nieprawidtowosci.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli nasadka koncoéwki zostata zdjeta lub jej brakuje.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli przecieka lub sg na niej widoczne peknigcia.

Podanie dawki przy uzyciu amputko-strzykawki

Amputko-strzykawka bez igly
o Igly nie sg dotaczone do opakowan tekturowych z amputko-strzykawkami.
o Uzy¢ jalowej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domigsniowych (igty

o rozmiarze 21G lub ciensze).
Amputko-strzykawka z osobg igla
o Uzy¢ igly zawartej w opakowaniu.
Trzymajac nasadke koncowki amputko-strzykawki w pozycji pionowej zdjac¢ nasadke
koncéwki przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az do jej
zwolnienia. Nasadke zdja¢ wolnym, jednostajnym ruchem. Unika¢ ciagnigcia za nasadke
podczas przekrecania.
Zamocowac igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az bedzie
scisle przylegaé do strzykawki.
Zdjac¢ ostong igly tuz przed podaniem dawki.
Podac¢ catg dawke we wstrzyknigciu domig§niowym, najlepiej w migsien naramienny.

Wyrzucanie

Po podaniu dawki amputko-strzykawke wyrzucic.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid XFG dyspersja do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nuvaxovid XFG i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid XFG
Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid XFG

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Nuvaxovid XFG

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Nuvaxovid XFG i w jakim celu si¢ go stosuje

Nuvaxovid XFG jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirus SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid XFG podawana jest osobom w wieku 12 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciala i wyspecjalizowane krwinki biate, ktére dziataja przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze wywota¢ choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid XFG

Kiedy nie przyjmowac¢ szczepionki Nuvaxovid XFG
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem szczepionki Nuvaxovid XFG nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka jezeli:

- w przeszlosci u pacjenta wystgpita cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknieciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid lub
Nuvaxovid XFG;

- pacjent zemdlat po jakimkolwiek wstrzyknigciu za pomoca igly;
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- pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego cigzkie zakazenie.
Jednakze szczepionka moze zostac¢ podana, jezeli pacjent ma niewielka gorgczke lub wystepuje
u niego zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

- u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia, tatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi,

- uktad immunologiczny pacjenta nie dziala prawidlowo (niedoboér odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia
blony otaczajacej serce) po podaniu szczepionki Nuvaxovid, patrz punkt 4.

Zaburzenia te mogg wystapi¢ w ciggu zaledwie kilku dni po podaniu szczepionki i gldwnie pojawiaty
si¢ w ciggu 14 dni.

Po otrzymaniu szczepionki pacjent powinien zwraca¢ uwagg na objawy zapalenia migénia sercowego
i zapalenia osierdzia, takie jak zadyszka, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej, a w razie ich
wystgpienia natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;.

W przypadku zaistnienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewnosci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid XFG nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, pojedyncza dawka szczepionki Nuvaxovid XFG moze nie
zapewnic petnej ochrony wszystkim osobom, ktdre go otrzymaty i nie wiadomo jak dtugo utrzyma sie
ochrona.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid XFG u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aktualnie
brak dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid XFG u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid XFG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach Iub szczepionkach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Niektore z dzialan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid XFG wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dzialania niepozadane) mogg przejsciowo pogarsza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty glowy badz uczucie silnego
zmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn w przypadku zlego samopoczucia po

szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyne nalezy odczekaé, az
wszelkie skutki dziatania szczepionki ustgpia.
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Szczepionka Nuvaxovid XFG zawiera sod, potas i polisorbat 80

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionk¢ uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu”.

Szczepionka zawiera 0,05 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie.

3. Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid XFG

Osoby w wieku 12 lat i starsze
Szczepionka Nuvaxovid XFG bedzie podana w jednej dawce we wstrzyknigciu 0,5 ml.

W przypadku osob, ktore zostaty wczesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid XFG nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki
szczepionki przeciwko COVID-19.

Lekarz, farmaceuta albo pielggniarka wykona wstrzykniecie szczepionki do mig$nia, zazwyczaj w
gbrna cze$¢ migsnia ramienia.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka bedzie obserwowaé pacjenta pod katem objawdw reakcji alergiczne;.

Mozna podac¢ kolejne dawki (0,5 ml) szczepionki Nuvaxovid XFG wedlug zalecen lekarza, biorac pod
uwage sytuacje kliniczng danej osoby.

Osoby z obnizong odpornoscig
Osobom, u ktérych uktad odpornosciowy nie funkcjonuje prawidtowo mozna poda¢ dodatkowe dawki
zgodnie z krajowymi zaleceniami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciagu kilku dni od wystapienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwac bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzykniecia, lub moze pojawié si¢ zaczerwienienie i obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciggu kilku dni.

Nalezy uzyska¢ natychmiastowg pomoc medyczna w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z ponizszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcj¢ alergiczna:
e uczucie omdlenia lub zawroty gtowy

zmiany rytmu serca

dusznos¢

swiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.
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Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
bol gtowy

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

bol migsni

bol stawow

tkliwos$¢ Iub b6l w miejscu wstrzykniecia

uczucie silnego zmeczenia

ogolnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
e zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
obrzek w miejscu wstrzyknigcia
gorgczka (>38°C)
bol lub dyskomfort w obrebie rak, dtoni, nog i (lub) stop (bol konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
powiekszenie weztéw chlonnych

nadci$nienie tetnicze

swiad skory, wysypka lub pokrzywka
zaczerwienienie skory

swiad skéry w miejscu wstrzykniecia

dreszcze.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
e uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e cigzka reakcja alergiczna
e nietypowe uczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub uczucie petzania (parestezje)
e zmniejszone odczuwanie lub zmniejszona wrazliwos$¢, szczegolnie w obrebie skory
(niedoczulica)
e zapalenie mig¢$nia sercowego lub zapalenie btony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia), co
moze powodowac zadyszke, kotatanie serca lub bol w klatce piersiowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V,

z podaniem numeru serii/partii, jezeli sa dostgpne. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé Nuvaxovid XFG
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Za przechowywanie tej szczepionki i wtasciwg utylizacje¢ niezuzytego leku odpowiada lekarz,

farmaceuta lub pielegniarka.
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Informacje dotyczace przechowywania, terminu waznos$ci, stosowania i przygotowania opisano
w cze$ci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nuvaxovid XFG

¢ Jedna dawka (0,5 ml) szczepionki Nuvaxovid XFG zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2 (Omicron XFG)*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metoda rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda

e Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sa substancjami zawartymi
w niektérych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 0,5 ml.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid XFG to:
¢ disodu wodoroweglan siedmiowodny
¢ sodu diwodorofosforan jednowodny
e disodu wodoroweglan dwuwodny
¢ sodu chlorek
e polisorbat 80
e cholesterol
o fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
¢ potasu diwodorofosforan
e potasu chlorek
¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
¢ kwas solny (do ustalenia pH)
e woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid XFG i co zawiera opakowanie

e Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zéttego, klarowna do lekko opalizujace;j
(pH 7.2).
e 0,5 ml dyspersji do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z korkiem tloka i nasadka koncéwki, bez
igly lub zapakowana z osobng igta.
e Wielko$¢ opakowania:
o 10 amputko-strzykawek
o 1 ampulko-strzykawka
o 1 ampulko-strzykawka z osobng igltg
e Kazda ampulko-strzykawka zawiera 1 dawke o objetosci 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

WytwoOrca

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Czechy
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W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié¢/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 9140
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0. o.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romainia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 2355 100
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 20833 600
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Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.I. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Zeskanowanie kodu za pomoca urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjnej
w rdznych jezykach.

Lub nalezy wej$¢ na strong pod adresem URL: https:/nuvaxovid.info.sanofi

Inne zrédla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Nuvaxovid XFG nalezy podawa¢ domigéniowo, najlepiej w migsien naramienny,
w jednej dawce.

W przypadku osob, ktore zostaty wezesniej zaszczepione szczepionka przeciwko COVID-19,
szczepionke Nuvaxovid XFG nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki

szczepionki przeciwko COVID-19.

Osobom z cigzkim niedoborem odpornosci mozna poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zaleceniami
krajowymi.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowacé tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ta szczepionka powinna zostaé przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

Ampulko-strzykawke nalezy przechowywa¢ w lodéwce (od 2°C do 8°C), w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $wiatlem.

Bezposrednio przed uzyciem wyjac¢ ampulko-strzykawke z opakowania tekturowego

z lodowki.

Kazda ampulko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Sprawdzenie amputko-strzykawki

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

Kazda amputko-strzykawka zawiera bezbarwna do lekko zéttej, klarowng do lekko
opalizujacej dyspersje.

Przed podaniem obejrze¢ zawarto$¢ amputko-strzykawki pod katem obecnosci czastek statych
1 (lub) zmiany zabarwienia. Nie podawa¢ szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek

z powyzszych nieprawidtowosci.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli nasadka koncoéwki zostata zdjeta lub jej brakuje.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli przecieka lub sg na niej widoczne peknigcia.

Podanie dawki przy uzyciu amputko-strzykawki

Amputko-strzykawka bez igly
o Igly nie sg dotaczone do opakowan tekturowych z amputko-strzykawkami.
o Uzy¢ jalowej igly o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknie¢ domigsniowych (igly

o rozmiarze 21G lub ciensze).
Amputko-strzykawka z osobg igla
o Uzy¢ igly zawartej w opakowaniu.
Trzymajac nasadke koncowki amputko-strzykawki w pozycji pionowej zdja¢ nasadke
koncéwki przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az do jej
zwolnienia. Nasadke zdja¢ wolnym, jednostajnym ruchem. Unika¢ ciggnigcia za nasadke
podczas przekrecania.
Zamocowac igle, przekrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az bedzie
scisle przylegaé do strzykawki.
Zdjac ostong igly tuz przed podaniem dawki.
Podac¢ catg dawke we wstrzyknigciu domig§niowym, najlepiej w migsien naramienny.

Wyrzucanie

Po podaniu dawki amputko-strzykawke wyrzucic.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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