sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairodl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

VIMKUNY A szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskenddben

Chikungunya vakcina (rekombinans, adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ddzis (0,8 ml) 40 mikrogramm chikungunya virus (CHIKV) virusszerii partikulum? (\VLP)
fehérjét tartalmaz hidratalt aluminium-hidroxidon adszorbeéalva.

'Human embrionalis vesesejtekben, rekombinans DNS-technolégia alkalmazasaval termeltetve.
2Eredete: a CHIKV Senegal 37997-es torzs, amely tartalmazza a CHIKV kapszidfehérjét (C) és az
E1 és E2 burokfehérjét.

Hidratalt aluminium-hidroxid (kértlbeltil 300 mikrogramm AI** 0,8 ml-es dézisonként).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Az Osszerazas elott a vakcina egy fehér csapadékot tartalmazé atlatszo folyadék.
pH: 6,6-8,2

Ozmolalités: 320-390 mOsmol/kg

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A VIMKUNY A aktiv immunizalasra javallott a chikungunya virus (CHIKV) altal okozott betegség
megeldzésére 12 éves €s idosebb személyeknél.

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

Adagolas

Egyetlen 0,8 ml-es dozist kell beadni.

1dosek
Nincs sziikség dozismodositasra idds, > 65 éves személyeknél.



Gyermekek és serdiilok
A VIMKUNY A biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas médija

A vakcinat intramuscularis (im.) injekcioként kell beadni a deltaizomba.
Tilos a VIMKUNYA intravénas, intradermalis vagy subcutan beadasa.

Az eloretoltott fecskendot erdsen Ossze kell razni kdzvetleniil a felhasznalas el6tt, hogy homogén
szuszpenzio keletkezzen.

A gybgyszer alkalmazas el6tti kezelésére és a hulladékanyagok megsemmisitésre vonatkozo
utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anaphylaxia

Az azonnali allergias reakciok kezelésére szolgaldo megfeleld orvosi kezelésnek kdzvetleniil
rendelkezésre kell dllnia a VIMKUNY A beadasat koveto esetleges akut anaphylaxias reakcio esetére.

Immunkomprimalt személyek

A VIMKUNY A biztonsagossagat és hatdsossagat immunhianyos betegeknél és szisztémas
immunszuppresszans kezelést alkalmazé betegeknél nem értékelték. Nem ismert, hogy a karosodott
immunvalaszkészséggel rendelkez6 személyeknél, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo
személyeknél ugyanolyan valaszt valt-e ki az oltas, mint az immunkompetens személyeknél.

Szorongéssal dsszefliggd reakciok

Mint minden vakcina injekcional, a beadassal 6sszefliggésben szorongéssal 0sszefliggd reakciok,
koztlik vasovagalis reakciok (ajulas), hyperventilatio vagy stresszel 6sszefliggé reakciok fordulhatnak
el a tiiszurasra adott pszichogén valaszként. Fontos, hogy ovintézkedéseket tegyenek az ajulas miatti
sérlések elkerulésére.

Egyidejiileg fennalld betegségek

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jard betegségben vagy akut fertézés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fertézés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.



Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

Mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beadésa soran korultekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terdpiat kapo vagy thrombocytopeniés, illetve véralvadasi zavarban (példaul
haemophilidban) szenvedd személyeknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutds fordulhat el az
intramuscularis injekciot kovetden.

A vakcina hatadsossaganak korlatai

Mint minden vakcina esetében, el6fordulhat, hogy nem minden személynél alakul ki a védelem az
oltast kovetden. A szunyogcsipés elleni egyéni védekezést az oltas utan is javasolt folytatni.

Segédanyagok

Kélium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

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

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatéasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat mas gyogyszerekkel nem végeztek.
Nem vizsgaltak a VIMKUNY A egyiittes beadasat mas vakcinakkal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Allatokkal végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg a vakcinaval 6sszefliggd nemkivanatos hatasokat
az embryofoetalis fejlédésre patkanyoknal és nyulaknal; minddssze nyulaknal figyeltek meg
postnatalis hatdsokat, amelyek klinikai relevanciaja ismeretlen (lasd 5.3 pont).

A VIMKUNYA terhes n6knél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.
Ezek az adatok nem elegenddk arra, hogy a VIMKUNY A lehetséges hatasainak hianyara lehessen
kovetkeztetni a terhességgel, embryofoetalis fejlodéssel, sziiléssel és postnatalis fejlédéssel
kapcsolatban.

A VIMKUNY A terhesség alatti beadaséara vonatkozé déntésnél figyelembe kell venni az egyén vad
tipusti CHIKV-nak valé expoziciojanak kockazatat, a ternességi kort, valamint a magzatra vagy az
Gjszulottre nézve gyakorolt kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a VIMKUNY A kivalasztddik-e az anyatejbe. Az szoptatott csecsemd
vonatkozésaban a kockéazatot nem lehet kizarni. A szoptatas fejlédésre és egészségre gyakorolt
elényeit és az anya VIMKUNY A iranti klinikai szlikségletét fel kell mérni a VIMKUNY A szoptatott
csecsemoOre gyakorolt lehetséges nemkivanatos hatasaival szemben.



Termékenység

Célzott termékenységi vizsgalatokat nem végeztek.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a néi
termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem végeztek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt
hatasokra vonatkozé vizsgalatokat. Azonban a 4.8 ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok” cimii
pontban emlitett egyes hatdsok ideiglenesen befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakoribb, injekcio beadasi helyén jelentkez6 lokalis mellékhatas az oltas utan az injekcid
beadasi helyén jelentkez6 fajdalom (24,0%) volt. A leggyakoribb szisztémas mellékhatas az oltas utan
a kimer(ltség (17,8%), a fejfajas (16,7%) és a myalgia (16,5%) volt (1. tablazat).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A VIMKUNY A beadasat koveté mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa (1. tAblazat)
harom befejezett 1. fazisl vizsgalat és két befejezett I11. fazisu vizsgalat 3522, VIMKUNY A-t kapd,

> 12 éves résztvevéjének poolozott biztonsagossagi adatainak elemzésén alapul. Koziluk
3141 személy kapott egyetlen, 40 mikrogrammos dozis VIMKUNY A-t. Ezen résztvevéknél a
vizsgalati id6szak teljes, 182 napos id6tartama alatt kovették a stilyos kimenetelii nemkivanatos

eseményeket.

A mellékhatdsok a MedDRA szervrendszer ala rendelt MedDRA elényben részesitett kifejezésként
vannak feltiintetve. A jelentett mellékhatasok az alabbi gyakorisagokkal vannak felsorolva:

- Nagyon gyakori > 1/10

- Gyakori > 1/100 — < 1/10

- Nem gyakori > 1/1000 — < 1/100
- Ritka > 1/10 000 — < 1/1000

- Nagyon ritka < 1/10 000

1. tdblazat: A VIMKUNYA beadéasa utan jelentett mellékhatasok

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Injekcié beadasi helyén Nagyon gyakori
jelentkezd fajdalom
Kimeriltség Nagyon gyakori
Hidegrazés Gyakori
Rossz kdzérzet Gyakori

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd Injekcio beadasi helyén Nem gyakori

reakciok jelentkezd pirossag
Injekcié beadasi helyén Nem gyakori
jelentkez6 duzzanat
Laz Nem gyakori
Injekcié beadasi helyén Nem gyakori
jelentkezo véralafutas

. ) - Fejfajas Nagyon gyakori
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Szediles Nem gyakori




Paraesthesia Ritka
A csont- és izomrendszer, valamint a k6tészovet Myalgla_ Nagyon_ gyakori
betegségei és tiinetei A(thralgllg G_yakorl
Végtagfajdalom Ritka
Héanyinger Gyakori
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Hasmenés Ritka
Ajakduzzanat Ritka
Vérképzb6szervi és nyirokrendszeri betegségek és Lymphadenopathia Ritka
tlnetek
Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések Gastroenteritis Ritka
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis Orrdugulas - N_em gyakori
betegségek s tinetek Orophar’yngealls fajdalom R!tka
Orrfolyas Ritka
A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei Kiltés Nem gyakori

Gyermekek és serdilok

A Klinikai vizsgalat VIMKUNY A-t kapd 3522 résztvevéje koziil 6,2% (n = 217) volt 12 és < 18 éves
kor kozétti, ezek a személyek egy 40 mikrogrammos dézis VIMKUNY A-t kaptak és 182 napos
utdnkovetésben vettek részt. A gyermekeknél és serdiiloknél tapasztalt biztonsagossagi profil hasonlo
volt a felnéttek teljes biztonsagossagi profiljahoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az

Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelent6 form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgélatokban taladagolési esetet nem jelentettek. Tuladagolés esetén az életfunkciok
monitorozasa és a lehetséges tiineti kezelés alkalmazasa javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: egyéb virusvakcinak, ATC kod: még nincs meghatérozva

Hatasmechanizmus

A VIMKUNYA egy adjuvalt VLP rekombinans fehérje vakcina. A VLP nem képes megfertézni a
sejteket, szaporodni vagy betegséget okozni. A CHIKYV fert6zés elleni védelem és/vagy a
betegséglefolyas pontos mechanizmusat még nem hataroztak meg. Ugy gondoljak, hogy a
VIMKUNYA képes védelmet nydjtani a CHIKV-fertézéssel szemben ugy, hogy neutralizalo
antitestek képz6dését indukalja a VIMKUNY A-ban 1évé CHIKV C, E1 és E2 fehérjék ellen, ami
neutralizalja a virust. Egy adjuvans hozzaadasa fokozza a vakcina-medialt immunvalasz mértékét.

Immunogenités


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

A VIMKUNY A-ra vonatkozdan nem allnak rendelkezésre hatasossagi adatok. A klinikai hatasossagra
a vakcinazas utani CHIKV-specifikus neutralizalo antitesttiter kiiszobértékébdl kovetkeztettek.

A CHIKYV elleni, szérumban 1év6 neutralizal6 antitestek (SNA) titerének >100-as kliszObértéke a
CHIKYV 80%-o0s neutralizalasat eredményezi egy in vitro neutralizacios vizsgalat eredménye szerint,
ezt valasztottak ki olyan helyettesité markernek, amely valosziniileg el6re jelzi a CHIKYV altal okozott
betegség elleni védelmet, és amelyet szerovalasznak neveztek. Ezt a kiiszobértéket egy korabbi
CHIKV-expozicioval rendelkezd személyekkel végzett, prospektiv szeroepidemioldgiai vizsgalat és
egy nem human, féemlés (NHP) passziv transzfer/challenge vizsgalat alapjan hataroztak meg,
amelyben a VIMKUNY A vakcinaval oltott személyek poolozott vérszérumat hasznaltak.

Egyetlen 40 mikrogrammos VIMKUNY A dozis immunogenitasat az Amerikai Egyesiilt Allamokban
végzett ket pivotalis vizsgalatban értékelték, egy Il1. fazisu klinikai vizsgalatot végeztek el 12 és

< 65 éves kor kozotti gyermekek, serdiilok és felndttek korében (1. vizsgalat), és egy IlI. fazisu
klinikai vizsgalatot > 65 évesek kdrében (2. vizsgalat). A két 111. fazisu vizsgalat résztvevoit az oltas
beadéasa utan legfeljebb 6 honapig kdvették. A CHIKV elleni SNA szerovélasz arany kilénbsége
(VIMKUNYA vakcina minusz placebo) és a CHIKYV elleni SNA titer mértani atlaga (GMT) az oltés
utan 21 nappal (22. napi vizsgalati vizit) k6zos els6dleges végpontok voltak. A szerovalasz aranyat
(SRR) a > 100-as értékit CHIKV elleni SNA NT80 titert elért személyek szdzalékos aranyaként
hataroztak meg. Kizartak a vizsgalatbdl az immunkomprimalt személyeket, valamint azokat, akik
immunszuppresszansokat kaptak a gyogyszersziirést megel6z6 6 hdnapban.

1. vizsgélat

Ez a vizsgalat egy Ill. fazisa, pivotalis, randomizalt, multicentrikus, placebokontrollos, kettds vak,
parallel csoportos klinikai vizsgalat volt, amit az Amerikai Egyesiilt Allamokban folytattak le.
Osszesen 3258 egészséges, 12 és < 65 év kozotti (atlag életkor: 39 év [tartomany: 12-64]) résztvevot
randomizaéltak 2:2:2:1 aranyban az egyes rétegeken belll (12 - < 18 [n = 254; 7,8%], 18 - < 46

[n = 1906; 58,5%], és 46 - < 65 évesek [n = 1098; 33,7%]), akik a harom, egymas utan legyartott
tételszami VIMKUNY A egyikét kaptak meg egyetlen 40 mikrogrammos dozis intramuscularis
injekcioként eloretoltott fecskend6bdl, vagy pedig placebot. A randomizalt populacioban

1591 személy (48,8%) volt férfi és 1667 személy (51,2%) volt nd. 69 résztvevé volt szeropozitiv a
kiindulaskor — meghatérozésa: az 1. napi, beadas el6tti CHIKV elleni antitesttiter > 15 (> az assay alsé
kimutatasi hatara [LLOQ)]) —, akik kozUl 63 résztvevo keriilt a VIMKUNY A-csoportba és 6 a
placebocsoportba.

2559 VIMKUNY A-t kap0 és 424 placebot kapo résztvevé immunvalaszat (értékelhetd
immunogenitasd populécio [IEP]) elemezték. Az IEP populacio Osszes résztvevije szeronegativ volt a
CHIKYV neutralizalé antitestekre a kiindulaskor (az oltas beadasa elétt). A VIMKUNYA-ra és a
placebdra adott CHIKV elleni SNA valasz 6sszehasonlitdsa a 8., 15., 22. és 183. napi vizsgalati viziten
Klinikailag relevans killénbséget mutatott a szerovalasz aranyaban és a GMT-ben, ezeket a 2. és a

3. tablazat mutatja be.

2. tdblazat: A CHIKYV elleni SNA szerovalasz aranya (SRR) a 8., 15., 22. és 183. napi viziten a I11. fazist
1. vizsgélatban (12 - < 65 évesek) (értékelheté immunogenitasi populicid)

Vizsgalati nap SRR VIMKUNYA | SRR placebo SRR kilonbsége p-értékd
(n =2559) (n=424) [95%-0s CI]°
n/IN (%)? n/IN (%0)?
[95%-0s CI]° [95%-0s CI]P

8. nap 1169/2510 (46,6%) | 2/419 (0,5%) 46,1% <0,0001
[44,6%; 48,5%] [0,1%; 1,7%] [43,8%; 48,1%]

15. nap 2355/2434 (96,8%) | 3/395 (0,8%) 96,0% <0,0001
[96,0%; 97,4%)] [0,3%: 2,2%] [94,3%; 96,8%)]

22. nap 2503/2559 (97,8%) | 5/424 (1,2%) 96,6% <0,0001
[97,2%; 98,3%)] [0,5%; 2,7%] [95,0%; 97,5%]

183. nap 1967/2301 (85,5%) | 6/401 (1,5%) 84,0% <0,0001

6




| | [84,0%; 86,9%] | [0,7%; 3,2%] | [81,7%; 85,6%] |

Cl = konfidenciaintervallum; SNA = neutralizal6 antitest a szérumban; SRR = szerovalasz aranya

@ n azon résztvevOk aranya, akiknek a szerovalasza >100 titer, 0sztva N-nel, a résztvevék Gsszlétszamaval a
csoportban.

b A szerovalasz aranyok 95%-os Cl-értékei a Wilson-modszeren alapulnak.

¢ A szerovalasz arany kulénbsége: VIMKUNY A minusz placebo; a 95%-0s Cl-k a Newcombe-féle hibrid
pontozasos modszeren alapulnak. A placeboéval szembeni statisztikai szuperioritas és a VIMKUNY A-csoport és
a placebocsoport kdzotti szerovalasz aranyok kilénbségének 2 oldalas 95%-os CI als6 hatara > 70% (klinikailag
szignifikansnak tekinthetd).

d A p-érték a csoportok kozotti szerovalasz szazalékos aranyok egyformasaganak kétoldalas khi-négyzet
prébajabol szarmazik.

3. tablazat: A CHIKYV elleni SNA titer mértani atlaga (GMT) a 8., 15., 22. és 183. napi viziten a I11. fazisu
1. vizsgalatban (12 - < 65 évesek) (értékelheté immunogenitasi populacid)

Vizsgalati nap | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | p-érték°
8. nap?

n® 2510 419

SNA GMT [95%-0s Cl] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4[6,5; 8,4] <0,0001¢
15. nap?

n® 2434 395

SNA GMT [95%-0s Cl] 1095,8 [1029,3; 1166,7] 7,6 [6,8; 8,6] <0,0001¢
22. nap?

n® 2559 424

SNA GMT [95%-0s Cl] 1618,1 [1522,1; 1720,0] 7,9 [7,0; 8,8] <0,0001
183. nap?®

n® 2301 401

SNA GMT [95%-0s Cl] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2 [7,3;9,1] <0,0001¢

GMT = titer mértani atlaga, IEP = értékelheté immunogenitast populaciod, N = teljes IEP, SNA = szérumban
1év6 neutralizald antitestek.

A GMT eredmeények esetében a kimutathatdsag alsé hatara (15) alatti (LLOQ) értékekhez az LLOQ/2 =7,5
értéket rendelték.

IEP: oltast kap6 résztvevok, akiknél nincs mérheté CHIKV elleni SNA az 1. napon, értékelhet6 22. napi
szérumminta-eredményiik van az elemzési id6ablakban (19. nap és 27. nap ko6zott, a sz€1s6 napokat is
beleszamitva), és nincs az adatbazis lezarasat vagy a vakositas megsziintetését megel6z6en (adott esetben)
meghatarozott, kizarast eredményez0 eltérésiik a vizsgalati tervtol.

2 A 8. nap megfelel a VIMKUNY A beadésa utani 7. napnak, a 15. nap megfelel a VIMKUNY A beadésa utani
14. napnak, a 22. nap megfelel a VIMKUNY A beadéasa utani 21. napnak, és a 183. nap megfelel a VIMKUNYA
beadasa utani 182. napnak.

b Az n az adott viziten elérhetd mintaeredménnyel rendelkezd résztvevok szama.

¢ A titerek becsult mértani atlaga, azok 95%-o0s Cl-értékével egyitt egy ANOVA-modellbdl szarmazik, ami
magaban foglalta a vizsgaldhelyet és a kezelési csoportot rogzitett hatasként, feltételezve a log titerek
normalitdsat. A GMT hényadosa és a 95%-0s Cl-k ugyanabbdl a modellbdl szarmaznak. A p-érték a GMT
csoport egyenértékiiségét vizsgalta a logaritmikus skalan (azaz a GMT hanyadosa = 1).

4 Nominalis p-érték (nem végeztek formalis korrekcidt a tobbes dsszehasonlitasokra).

2. vizsgalat

Ez a vizsgéalat egy Il1. fazisu, randomizalt, placebokontrollos, kettds vak, parallel csoportos
elrendezésii vizsgalat volt két kezelési csoporttal (VIMKUNY A vagy placebo). Ez egy multicentrikus
vizsgalat volt az Amerikai Egyesiilt Allamokban 413, > 65 éves egészséges bevont résztvevével. A
résztvevoket 1:1 ardnyban randomizaltak, hogy vagy egyetlen 40 mikrogrammos dozis VIMKUNY A-t
vagy placebot kapjanak. A célpopulaciot > 65 éves felnbttek képezték (atlagéletkor: 71 év [tartomany:
65-95]), amit korcsoportonként rétegeztek (65 - < 75 [n = 318; 77%] és > 75 évesek [n = 95; 23%]). A
randomizalt populdcidban 171 személy (41%) volt férfi és 242 személy (59%) volt né. A vizsgalat
résztvevoit az immunizalas utan legfeljebb 6 honapig kovették. 15 résztvevo volt szeropozitiv a
kiindulaskor —aminek meghatarozasa: az 1. napi, beadas el6tti CHIKV elleni antitesttiter >15 (> also
kimutatési hatar [LLOQ]) —, akik kozil 5 résztvevo keriilt a VIMKUNY A-csoportba és 10 a
placebocsoportba. Az értékelhetd immunogenitast populacioba 372 résztvevo tartozott, koziilik



189 résztvev kapott VIMKUNY A-t és 183 résztvevo kapott placebdt. Ezen résztvevék mindegyike
negativ volt a CHIKV neutralizal6 antitestekre a kiindulaskor (az oltas beadésa elott).

A VIMKUNYA-ra és a placebdra adott CHIKV elleni SNA vélasz dsszehasonlitasa a 15., 22. és
183. napi vizsgélati viziten Klinikailag relevans kilénbséget mutatott a szerovalasz aranyaban és a
GMT-ben, ezeket a 4. és a 5. tblazat mutatja be.

4. tablazat: A CHIKV elleni SNA szerovélasz ardnya (SRR) a 15., 22. és 183. napi viziten a I11. fazisu
2. vizsgalatban (=65 évesek) (értékelheté immunogenitisi populicid)

Vizsgalati nap SRR VIMKUNYA | SRR placebo SRR kulénbsége p-értékd
(n=189) (n=183) [95%-0s CI]°
n/N (%)? n/N (%)?
[95%-0s CI]P [95%-0s CI]P

15. nap 149/181 (82,3%) 5/176 (2,8%) [1,2%; | 79,5% [72,3%; <0,0001
[76,1%; 87,2%] 6,5%] 84,6%]

22. nap 165/189 (87,3%) 2/183 (1,1%) [0,3%; | 86,2% [80,0%; <0,0001
[81,8%; 91,3%] 3,9%] 90,3%]

183. nap 139/184 (75,5%) 2/173 (1,2%) [0,3%; | 74,4% [67,1%; <0,0001
[68,9%; 81,2%] 4,1%] 80,1%]

CI = konfidenciaintervallum; SNA = neutralizal¢ antitest a szérumban; SRR = szerovélasz aranya

@ n azon résztvevok aranya, akiknek a szerovalasza >100 titer, osztva N-nel, a résztvevok Gsszlétszamaval a
csoportban.

b A szerovalasz aranyok 95%-os Cl-értékei a Wilson-modszeren alapulnak.

¢ A szerovdlasz arany kilonbsége: VIMKUNY A minusz placebo; a 95%-0s Cl-k a Newcombe-féle hibrid
pontozésos modszeren alapulnak. A placeboval szembeni statisztikai szuperioritas és a VIMKUNY A-csoport és
a placebocsoport kdzotti szerovalasz aranyok kilénbségének kétoldalas 95%-os CI alsé hatara > 70%
(klinikailag szignifikansnak tekintheto).

d A p-érték a csoportok kozotti szerovalasz szazalékos aranyok egyformasaganak kétoldalas khi-négyzet
prébajabol szarmazik.

5. tablazat: A CHIKYV elleni SNA titer mértani atlaga (GMT) a 15., 22. és 183. napi viziten a Il1. fazisu
2. vizsgalatban (= 65 évesek) (értékelheté6 immunogenitiasu populacio)

Placebo p-érték®
Vizsgélati nap VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
15. nap?
n° 181 176
SNA GMT [95%-0s Cl] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] <0,0001¢
22. nap?
n° 189 183
SNA GMT [95%-0s Cl] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] <0,0001
183. nap?®
n° 184 173
SNA GMT [95%-0s Cl] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3[6,9; 10,0] <0,0001¢

GMT = titer mértani atlaga, IEP = értékelheté immunogenitast populacid, N = teljes IEP, SNA = szérumban
1év6 neutralizal6 antitestek.

A GMT eredmények esetében a kimutathatosag also hatara (15) alatti (LLOQ) értékekhez az LLOQ/2 = 7,5
értéket rendelték.

IEP: oltast kapo résztvevok, akiknél nincs mérheté CHIKYV elleni SNA az 1. napon, értékelhet6 22. napi
szérumminta-eredményiik van az elemzési id6ablakban (19. nap és 27. nap kozott, a szElsé napokat is
beleszdmitva), és nincs az adatbazis lezarasat vagy a vakositis megsziintetését megel6zen (adott esetben)
meghatarozott, kizarast eredményez0 eltérésiik a vizsgalati tervtol.

2 A 15. nap megfelel a VIMKUNY A beadasa utani 14., a 22. nap megfelel a 21. és a 183. nap megfelel a
182. napnak.

b Az n az adott viziten elérhetd mintaeredménnyel rendelkezd résztvevok szama.

¢ A titerek becsiilt mértani atlaga, azok 95%-0s Cl-értékével egyiitt egy ANOVA-modellbdl szarmazik, ami
magaban foglalta a vizsgalohelyet és a kezelési csoportot rogzitett hatasként, feltételezve a log titerek



normalitdsat. A GMT héanyadosa és a 95%-0s Cl-k ugyanabbdl a modellbdl szarmaznak. A p-érték a GMT
csoport egyenértékiiségét vizsgalta a logaritmikus skalan (azaz a GMT hanyadosa = 1).
4 Nominalis p-érték (nem végeztek formalis korrekciot a tébbes dsszehasonlitasokra).

A I11. fazisu vizsgélatokban (1. vizsgélat, 2. vizsgalat) a kiilonb6z6 korcsoportok kozott a szerovalasz
aranya (CHIKYV elleni SNA NTgo-titer > 100) és mért GMT a VIMKUNY A-csoportban a 22. napon
(az oltas beadésa utan 21 nappal) az alabbiak szerint alakult: 12 — < 18: 97,0%, GMT = 2502;

18 — < 46: 98,3%, GMT = 1878; 46 — < 65: 97,2%, GMT = 1175; > 65 — < 75: 87,9%, GMT = 726; és
> 75 évesek 85,0%, GMT = 716.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a VIMKUNY A vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az
aktiv immunizalas chikungunya virus (CHIKV) altal okozott betegség megelézése javallatban (lasd
4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kuldnleges kockéazat nem véarhato.

Reprodukciora kifejtett toxicitas

Fejlodésre ¢s reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatokat végeztek ndstény nyulakkal és
patkanyokkal, tébb dozis VIMKUNY A beadasaval a parzas el6tt és a gesztacio alatt. Egyik fajnal sem
figyeltek meg vakcinaval 6sszefiiggd hatasokat a néstények termékenységére vagy az embryofoetalis
fejlodésre. A postnatalis tulélési index csokkenését figyelték meg nyulaknal, azonban patkanyoknal
nem; ezen felfedezés human relevanciaja nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

szachar6z

dikalium-foszfat

kalium-dihidrogén-foszfat

natrium-citrat

injekciohoz valo viz

Az adszorbenst lasd a 2. pontban.



6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitési vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3ev

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiut6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a dobozaban.

A stabilitasi adatok arra utalnak, hogy a vakcina 8 °C és 25 °C kozott tarolva 4 6rén keresztil, és 0 °C
és 2 °C kozott tarolva legaldbb 24 6ran keresztiil stabil. Ezen id6szak elteltével a VIMKUNY A-t
azonnal fel kell hasznalni vagy ki kell dobni. Ezek az adatok csak az ideiglenes homérsékleti kitérésre
vonatkoznak és csak iranymutatasként szolgalnak az egészségligyi szakembereknek.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A csomagolés tipusa

0,8 ml szuszpenzid egyadagos eldretoltott fecskenddben, melynek részei az tiveghenger (1. tipusd
liveg), Luer-zaras adapter (polikarbonat), merev sapka (attetsz6 polipropilén), gumi lezaras (izoprén-
brémbutil keverék), gumi dugattydvég (klérbutil gumi), dugattydszar (fehér polipropilén) és ujjtarto
szarny (fehér polipropilén).

Az eloretoltott fecskendot a kartondoboz és a benne 1év6 talca védi.

Kiszerelés

A Kiszerelés 1 db egyadagos, tli nélkiili el6retoltott fecskendot (0,8 ml) tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

Kezelési utasitasok és alkalmazas

A vakcinat egészségligyi szakembernek kell kezelnie aszeptikus technikaval, hogy biztositsa a dézis
sterilitasat.

A VIMKUNY A nem keverhetd mas vakcinakkal ugyanazon fecskendében vagy injekcios tivegben.

Elokeszités a felhasznaldsra
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o Vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl (2 °C - 8 °C).

Ujjtartd szarny

IGUU“, Luer-zaras

P
‘ A - |
N
\
- |

Merev .
sapka Uveghenger  Gumidugattyd Dugattyuszar

Az eldretoltott fecskendo vizsgalata

o Vegye ki az eloretoltott fecskendd talcajat a dobozbol.

o Vegye ki az eloretoltott fecskendét a talcabol a fecskendd hengerénél fogva.

o Vizsgalja meg az eloretoltott fecskendot rendellenes megjelenést vagy szivargast keresve. Ha
barmilyen hibat talal, ne hasznalja fel az el6retoltott fecskendot.

o A VIMKUNYA a felrazas el6tt egy tiszta folyadék fehér csapadékkal.

o Rézza 0ssze erdsen az eldretoltott fecskenddt kozvetleniil a felhasznalas eldtt, hogy homogén
szuszpenzid keletkezzen. A felrazas utan a szuszpenzio fehér, zavaros folyadék, lathaté idegen
részecskék nélkil. Vizsgélja meg a szuszpenziot, nincs-e elszinezédve vagy nem talalhatok-e
benne részecskék. Ne adja be a vakcinat, ha ezek barmelyike fennall.

A vakcina beadasa

o Tartsa a csucsaval felfelé az eloretoltott fecskendd hengerét, €s dvatosan csavarja le az
eléretoltott fecskendé Luer-zaras kupakjat. Ne probalja meg lepattintani vagy lehdzni a hegyet,
mivel az kérosithatja a fecskendot.

o Ez a csomag nem tartalmaz tiit. Hasznalja a beteg testméretétol és tomegétdl fliggd, megfeleld
méretd steril tiit az intramuscularis beadas biztositasahoz.
o Csatlakoztassa a steril tiit az el6retoltott fecskend6hoz, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a tii

szorosan rogziil a fecskendén.

o A VIMKUNYA a felrazas utan egy homogeén, fehér, zavaros folyadék, lathato idegen
részecskék nélkil. Ha a vakcina nem homogén szuszpenzid, razza er6sen Ossze a fecskendét,
hogy a beadas elott Gjraszuszpendalja azt.

o Adja be a teljes dozist im. injekcidként a felkar deltaizméaba Ugy, hogy egy egyenletes
mozdulattal benyomja a dugattylszarat és fenntartja a nyomast a szaron a beadas érdekében,
amig a fecskend® teljes tartalmat be nem adta.

. A VIMKUNYA kizérolag intramuscularisan adhaté be. Ne adja be intravénasan,
intradermalisan vagy subcutan médon.

o Az injekciot az eléretoltott fecskendd hiitészekrénybdl (2 °C - 8 °C) valo eltavolitasa utan
4 6réan belul be kell adni.

o Az alkalmazas alatti stabilitasi adatok arra utalnak, hogy a vakcina 8 °C és 25 °C kozott tarolva
4 6réan keresztil, és 0 °C és 2 °C kozott tarolva legalabb 24 6réan keresztil stabil. Mikrobioldgiai
szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznélja fel azonnal, az
alkalmazas elGtti tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalo felelds.

Kidobés
o Dobja ki a vakcinat, ha nem hasznélta fel 4 6ran beliil a hiit6szekrénybél (2 °C - 8 °C) vald
kivétel utén.

o Hasznalat utan dobja ki a fecskendét.

11



Megsemmisités

o Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/25/1916/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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