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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIMKUNY A zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw Chikungunya (rekombinowana, adsorbowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,8 ml) zawiera 40 mikrograméw biatka wirusopodobnych czgstek'? (ang. virus-like
particles, VLP) wirusa Chikungunya (CHIKV), adsorbowanych na wodorotlenku glinu uwodnionym.

lwytwarzane w ludzkich embrionalnych komérkach nerki za pomoca technologii rekombinacji DNA.
2pochodzace ze szczepu CHIKV Senegal 37997, skladajace sie z biatka kapsydu CHIKV (C) oraz
biatek otoczki E1 i E2.

Wodorotlenek glinu uwodniony (okoto 300 mikrograméw AI** na dawke 0,8 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Przed wstrza$nieciem szczepionka jest klarownym plynem z biatym osadem.
pH: 6,6-8,2

Osmolalnosé¢: 320-390 mOsmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VIMKUNYA jest wskazana do czynnego uodparniania 0séb w wieku 12 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKYV) .

Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy poda¢ pojedynczg dawke 0,8 ml.

Osoby W podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku > 65 lat.



Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego VIMKUNY A
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ we wstrzyknigciu domie$niowym (im.) w migsien naramienny.
Produktu leczniczego VIMKUNY A nie wolno wstrzykiwa¢ dozylnie, $srodskornie ani podskornie.

Amputko-strzykawke nalezy energicznie wstrzasna¢ bezposrednio przed uzyciem w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i usuwania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

Nadwrazliwo$¢ i anafilaksja

Nalezy zapewni¢ dostep do odpowiedniego leczenia natychmiastowych reakcji alergicznych
na wypadek wystapienia ostrej reakcji anafilaktycznej po podaniu produktu leczniczego
VIMKUNYA.

Osoby z obnizona odpornoscia

Nie oceniano bezpieczefistwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego VIMKUNY A

u pacjentéw z niedoborem odpornosci ani u pacjentow stosujgcych ogolnoustrojowe leczenie
immunosupresyjne. Nie wiadomo, czy osoby z zaburzeniami odpowiedzi immunologicznej, w tym
osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne, uzyskaja taka sama odpowiedz na szczepionke jak
osoby immunokompetentne.

Reakcje lekowe

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, w zwigzku ze
szczepieniem moga wystapi¢ reakcje zwigzane z Iekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia),
hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna reakcja na wktucie igty. Istotne
jest zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby unikngé¢ urazoéw w wyniku omdlenia.

Choroba wspdlistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0s6b z ostra, ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub u ktérych
wystepuje ostre zakazenie. Obecnos$¢ tagodnego zakazenia i (lub) stanu podgoraczkowego nie
powinny powodowac odroczenia szczepienia.



Matoptytkowos$¢ 1 zaburzenia krzepniecia

Jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigéniowych, szczepionke nalezy podawaé z zachowaniem
ostrozno$ci u 0sob otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub 0s6b z matoptytkowoscig lub
jakimikolwiek zaburzeniami krzepniecia (takimi jak hemofilia), poniewaz po wstrzyknigciu
domigéniowym u tych oséb moga wystapi¢ krwawienia lub zasinienia.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, ochrona moze nie wystapic¢ u wszystkich zaszczepionych
0s0b. Po szczepieniu zaleca si¢ dalsze stosowanie srodkow ochrony przed ugryzieniami komarow.

Substancje pomocnicze

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

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Nie badano jednoczesnego podawania produktu leczniczego VIMKUNY A z innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano zwigzanego ze szczepionka niekorzystnego wpltywu na
rozwoj zarodka i ptodu u szczurdw i krélikow; pewne skutki pourodzeniowe o nieznanym znaczeniu
klinicznym zaobserwowano tylko u krolikéw (patrz punkt 5.3).

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego VIMKUNY A u kobiet
W cigzy. Dane te sa hiewystarczajace, aby stwierdzi¢ brak potencjalnego wptywu produktu
leczniczego VIMKUNY A na cigze, rozwoj zarodka i ptodu, pordd oraz rozwdj pourodzeniowy.

Podejmujac decyzje o podaniu produktu leczniczego VIMKUNY A w okresie cigzy, nalezy wzia¢ pod
uwage ryzyko zakazenia CHIKYV typu dzikiego u danej osoby, wiek cigzowy oraz ryzyko dla ptodu
lub noworodka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy VIMKUNY A przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersig. Nalezy rozwazy¢ rozwojowe i zdrowotne
korzys$ci wynikajace z karmienia piersia, a takze kliniczne zapotrzebowanie matki na produkt
leczniczy VIMKUNY A oraz wszelkie potencjalne dziatania niepozgdane produktu leczniczego
VIMKUNYA u dzieci karmionych piersia.



Plodnos¢
Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych ptodnosci.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
ptodno$¢ samic (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednak niektore dziatania wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozgdane”
moga przejsciowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszym miejscowym dziataniem niepozadanym po podaniu szczepionki byt bol w miejscu
wstrzyknigcia (24,0%). Najczestszymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozgdanymi
obserwowanymi po szczepieniu byly zmeczenie (17,8%), bol glowy (16,7%) 1 bol migséni (16,5%)
(tabela 1).

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego VIMKUNY A
(tabela 1) opiera si¢ na analizie zbiorczych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zebranych
z trzech zakonczonych badan fazy Il i dwoch zakonczonych badan fazy 111 z udziatem

3522 uczestnikow w wieku >12 lat, ktorzy otrzymali produkt leczniczy VIMKUNY A. Sposrod nich

3 141 os6b otrzymato pojedynczg dawke 40 mikrogramow produktu leczniczego VIMKUNYA.
Uczestnicy ci byli obserwowani pod katem cie¢zkich dziatan niepozadanych przez caly czas trwania
badania wynoszacy 182 dni.

Dziatania niepozadane przedstawiono przy uzyciu preferowanych termindéw MedDRA
wedhug klasyfikacji uktadéw i narzagdow MedDRA. Zgtaszane dziatania niepozadane wymieniono
zgodnie z nastepujaca czgstosci wystepowania:

- Bardzo czesto > 1/10

- Czesto > 1/100 do < 1/10

- Niezbyt czgsto > 1/1 000 do < 1/100
- Rzadko > 1/10 000 do < 1/1 000

- Bardzo rzadko < 1/10 000

Tabela 1: Dzialanie niepozadane zglaszane po podaniu produktu leczniczego VIMKUNYA

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA Dzialanie niepozadane Czestos¢é
Bol w miejscu wstrzyknigeia | Bardzo czgsto
Zmeczenie Bardzo czesto
Dreszcze Czesto
Zte samopoczucie Czesto
Zaczerwienienie w miejscu | Niezbyt czgsto
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania wstrzyknigcia
Obrzek w miejscu Niezbyt czesto
wstrzykniecia
Gorgczka Niezbyt czgsto
Siniaki w miejscu Niezbyt czesto
wstrzyknigcia
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Bardzo czesto




Zawroty glowy Niezbyt czesto

Parestezje Rzadko

Bo6l miesni Bardzo czesto
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej | BOl stawow Czesto

Bol konczyny Rzadko

Nudnosci Czesto
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Rzadko

Obrzek warg Rzadko
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Limfadenopatia Rzadko
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie zotadka i jelit Rzadko

Przekrwienie blony $luzowej | Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej | nosa
i Srodpiersia BAl jamy ustnej i gardta Rzadko

Wyciek wodnisty z nosa Rzadko
Zaburzenia skdry i tkanki podskornej Wysypka Niezbyt czesto

Miodziez

Sposrod 3 522 uczestnikdw badania klinicznego, ktérym podano produkt leczniczy VIMKUNYA,
6,2% (n = 217) byto w wieku od 12 do <18 lat. Osoby te otrzymaty jedna dawke 40 mikrograméw
produktu leczniczego VIMKUNY A, a okres obserwacji wynosit 182 dni. Profil bezpieczenstwa

u miodziezy jest podobny do ogdlnego profilu bezpieczenstwa u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

49 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie parametrow zyciowych i ewentualne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: jeszcze nie przydzielono

Mechanizm dzialania

VIMKUNYA jest rekombinowang szczepionkg zawierajgcg biatka VLP z adiuwantem. Biatka VLP
nie mogg zakaza¢ komorek, rozmnazaé si¢ ani wywotywac choroby. Nie ustalono doktadnego
mechanizmu ochrony przed zakazeniem i (lub) choroba CHIKV. Uwaza si¢, ze produkt leczniczy
VIMKUNY A moze wywolywa¢ ochrong przed zakazeniem CHIKV poprzez indukowanie przeciwciat
neutralizujgcych przeciwko biatkom C, E1 i E2 CHIKV zawartym w produkcie leczniczym
VIMKUNYA, co skutkuje neutralizacja zywego wirusa. Adiuwant jest dodany w celu zwigkszenia
odpowiedzi immunologicznej wywolanej przez szczepionke.
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Immunogennosé

Brak danych dotyczacych skutecznosci produktu leczniczego VIMKUNY A. Kliniczng skutecznos¢
szczepionki wywnioskowano na podstawie progu miana przeciwciat neutralizujagcych swoistych
wzgledem CHIKYV po szczepieniu.

Prog miana przeciwciat neutralizujacych przeciw CHIKV w surowicy (ang. serum neutralising
antibody, SNA) > 100, zapewniajacy 80% neutralizacje CHIKV, mierzony testem neutralizacji

in vitro, wybrano jako zastepczy wskaznik, ktory moze przewidywaé ochrone przed chorobg
wywotang przez CHIKV, co okreslano jako odpowiedz serologiczna. Prog ten zostat okreslony na
podstawie prospektywnego badania seroepidemiologicznego u 0s6b z wczesniejsza ekspozycja na
CHIKYV oraz badania biernego przeniesienia na naczelnych innych niz ludzie/badania prowokacji z
wykorzystaniem puli surowic od uczestnikow zaszczepionych szczepionka VIMKUNYA.

Immunogennos¢ pojedynczej dawki 40 mikrograméw produktu leczniczego VIMKUNY A oceniano w
dwoch gtéwnych badaniach przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych, jednym badaniu
Klinicznym fazy 111 z udziatem mtodziezy i dorostych w wieku od 12 do < 65 lat (badanie 1) oraz
jednym badaniu klinicznym fazy 111 z udziatem dorostych w wieku > 65 lat (badanie 2). Uczestnikow
obu badan fazy III obserwowano przez 6 miesi¢cy po szczepieniu. Roznica w odsetku odpowiedzi
serologicznej anty-CHIKV SNA (szczepionka VIMKUNY A minus placebo) i $rednia geometryczna
mian anty-CHIKV SNA (ang. geometric mean titre, GMT) po 21 dniach od szczepienia (dzien
wizyty 22 w ramach badania) byly pierwszorzgdowymi punktami koncowymi. Odsetek odpowiedzi
serologicznej (ang. seroresponse rate, SRR) zdefiniowano jako odsetek osob, ktore uzyskaty miano
anty-CHIKV SNA NT80 > 100. Osoby z obnizong odpornoscia i osoby przyjmujace leki
immunosupresyjne w okresie 6 miesigcy przed badaniem zostaty wykluczone z udziatu w badaniu.

Badanie 1

Badanie to bylo kluczowym, randomizowanym, wieloos§rodkowym, kontrolowanym placebo,
prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby i w grupach rownoleglych badaniem klinicznym

fazy 111, przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych. Lacznie 3 258 zdrowych uczestnikow w wieku
od 12 do < 65 lat (Srednia wieku 39 lat [zakres od 12 do 64 lat]) poddano randomizacji w stosunku 2:
2:2: 1 w kazdej grupie wiekowej (od 12 do < 18 lat (n = 254; 7,8%), od 18 do < 46 lat (n = 1 906;
58,5%) i od 46 do < 65 lat (n = 1 098; 33,7%)) do otrzymania jednej z trzech kolejno
wyprodukowanych serii szczepionki VIMKUNY A w pojedynczej dawce domig$niowej wynoszacej
40 mikrogramow w amputko-strzykawce lub placebo. W populacji poddanej randomizacji 1 591
(48,8%) stanowili mezczyzni, a 1 667 (51,2%) kobiety. W badaniu byto 69 uczestnikow
seropozytywnych w punkcie poczatkowym (zdefiniowanych jako miano anty-CHIKV > 15 (> dolna
granica oznaczalnosci ilosciowej (ang. lower limit of quantitation, LLOQ) w dniu 1 przed
otrzymaniem dawki), z czego 63 uczestnikdw w grupie otrzymujacej szczepionkg¢ VIMKUNYA i 6 w
grupie placebo.

Przeanalizowano odpowiedz immunologiczng 2 559 uczestnikow (populacja oceniana pod katem
immunogennosci [ang. immunogenicity evaluable population, IEP]), ktorzy otrzymali szczepionke
VIMKUNYA, i 424 uczestnikow, ktorzy otrzymali placebo. Wszyscy uczestnicy IEP byli
seronegatywni w punkcie poczatkowym (przed szczepieniem) pod wzgledem przeciwciat
neutralizujgcych CHIKV. Poréwnanie odpowiedzi anty-CHIKV SNA na szczepionke VIMKUNYA i
placebo w dniach wizyt 8, 15, 22 i 183 w ramach badania, mierzone klinicznie istotng rdéznica

w odsetku odpowiedzi serologicznej i GMT, przedstawiono w tabeli 2 i tabeli 3.

Tabela 2: Odsetek odpowiedzi serologicznej (SRR) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 8, 15, 22i 183
w badaniu 1 fazy 111 (w wieku od 12 do < 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogennosci)

Dzien badania SRR VIMKUNYA | SRR placebo Réznica SRR Wartos$¢
(n=2559) (n=424) [95% CIJ° pd
n/N (%)? n/N (%0)?
[95% CI]° [95% CI]°
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Dzieh 8 1169/2 510 2/419 46,1% <0,0001
(46,6%) (0,5%) [43,8%; 48,1%]
[44,6%; 48,5%] [0,1%; 1,7%)]

Dzien 15 2 355/2 434 3/395 96,0% <0,0001
(96,8%) (0,8%) [94,3%; 96,8%]
[96,0%; 97,4%] [0,3%; 2,2%)]

Dzieh 22 2 503/2 559 5/424 96,6% <0,0001
(97,8%) (1,2%) [95,0%; 97,5%]
[97,2%; 98,3%] [0,5%; 2,7%)]

Dzien 183 1967/2 301 6/401 84,0% <0,0001
(85,5%) (1,5%) [81,7%; 85,6%]
[84,0%; 86,9%] [0,7%; 3,2%)]

Cl = ang. confidence interval, przedziat ufnosci; SNA = ang. serum neutralising antibody, przeciwciata
neutralizujgce w surowicy, SRR = ang. seroresponse rate, odsetek odpowiedzi serologicznej

21 to liczba uczestnikow z odpowiedzia serologiczng > miana 100, podzielona przez N, calkowitg liczbe
uczestnikow w grupie.

b 95% CI odsetkow odpowiedzi serologicznej oparto na metodzie Wilsona.

¢ Réznica w odsetku odpowiedzi serologicznej wynosi (VIMKUNY A minus placebo); 95% CI oparto na
metodzie wyniku hybrydowego Newcombe’a. Statystyczna przewaga nad placebo i dolna granica 2-stronnego
95% CI dla réznicy w odsetkach odpowiedzi serologicznej migdzy grupa szczepionki VIMKUNYA a grupa
placebo > 70% (uznane za istotne klinicznie).

d Wartos$¢ p wynika z dwustronnego testu chi-kwadrat rownosci odsetkéw odpowiedzi serologicznej migdzy
grupami.

Tabela 3: Srednia geometryczna mian (GMT) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 8, 15, 22 i 183
w badaniu 1 fazy 111 (w wieku od 12 do < 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogennosci)

Dzien badania | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | Warto$¢ p°
Dzien 8

n® 2510 419

SNA GMT [95% CI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4[6.,5; 8,4] < 0,0001¢
Dzien 152

nP 2434 395

SNA GMT [95% ClI] 1.095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
Dzien 22°

n® 2 559 424

SNA GMT [95% CI] 1618,1[1522,1;1720,0] 7,9[7,0; 8,8] < 0,0001
Dzien 1832

n® 2301 401

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

GMT = ang. geometric mean titre, $rednia geometryczna mian, IEP = ang. immunogenicity evaluable
population, populacja oceniana pod katem immunogennosci, N = calkowita IEP, SNA = ang. serum neutralising
antibody, przeciwciata neutralizujace w surowicy.

W przypadku wynikéw GMT wartosciom ponizej dolnej granicy oznaczalnosci ilosciowej (LLOQ) wynoszacej
15 przypisano wartos¢ LLOQ/2 = 7,5.

IEP: uczestnicy poddani ekspozycji, ktorzy nie maja mierzalnego anty-CHIKV SNA w dniu 1, maja mozliwy do
oceny wynik prébki surowicy w dniu 22 w oknie analizy (od dnia 19 do dnia 27 wiacznie) i nie majg zadnych
wykluczajacych odstepstw od protokotu okreslonych przed zablokowaniem bazy danych lub odslepieniem
(odpowiednio).

@ Dzien 8, 15, 22 i 183 odpowiadajgce odpowiednio 7, 14-, 21- i 182-dniom po szczepieniu szczepionkg
VIMKUNYA.

b n to liczba uczestnikow z wynikiem probki dostepnym podczas wskazanej wizyty.

¢ Oszacowania $redniej geometrycznej mian, wraz z ich 95% CI, pochodza z modelu ANOVA, ktory obejmuje
osrodek i grupe leczenia jako efekty state, przy zatozeniu normalnosci logarytmicznych mian. Stosunek GMT i
95% ClI pochodzg z tego samego modelu. Warto$¢ p testuje rownowazno$s¢ GMT grupy w skali logarytmicznej
(tzn. stosunek GMT réwny 1).

dNominalna warto$¢ p (nie zastosowano formalnych korekt dla pordwnan wielokrotnych).



Badanie 2

Badanie to bylo badaniem fazy III, randomizowanym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda
podwojnie $lepej proby, w grupach réwnoleglych, z dwiema grupami leczenia (VIMKUNY A lub
placebo). Bylo to wieloosrodkowe badanie przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych z udziatlem
413 zdrowych uczestnikoéw w wieku > 65 lat. Uczestnikow poddano randomizacji w stosunku 1:1 w
celu otrzymania pojedynczej dawki 40 mikrogramow szczepionki VIMKUNYA lub placebo.
Populacje docelows stanowili dorosli w wieku > 65 lat (Srednia wieku 71 lat [zakres od 65 do 95 lat])
stratyfikowani wedtug podgrup wiekowych (od 65 do <75 lat (n = 318; 77%) i > 75 lat (n = 95;
23%)). W populacji poddanej randomizacji 171 (41%) uczestnikow stanowili mezczyzni, a 242 (59%)
kobiety. Uczestnikow w tym badaniu obserwowano przez 6 miesi¢cy po immunizacji. W badaniu byto
15 uczestnikéw seropozytywnych w punkcie poczatkowym (zdefiniowanych jako miano anty-CHIKV
> 15 (> dolna granica oznaczalnos$ci ilosciowej [ang. lower limit of quantitation, LLOQ] w dniu 1
przed otrzymaniem dawki), z czego 5 uczestnikdw w grupie otrzymujgcej szczepionk¢ VIMKUNY A

i 10 w grupie placebo. Populacja oceniana pod katem immunogenno$ci obejmowata 372 uczestnikow,
sposrod ktorych 189 uczestnikow otrzymato szczepionke VIMKUNYA, a 183 uczestnikow otrzymato
placebo. Wszyscy ci uczestnicy mieli ujemny wynik w punkcie poczatkowym (przed szczepieniem)
dla przeciwciat neutralizujacych CHIKV.

Poréwnanie odpowiedzi anty-CHIKV SNA na szczepionk¢ VIMKUNYA i placebo w dniach
wizyt 15, 22 i 183 w ramach badania, mierzone klinicznie istotng r6znicg w odsetku odpowiedzi
serologicznej i GMT, przedstawiono w tabeli 4 i tabeli 5.

Tabela 4: Odsetek odpowiedzi serologicznej (SRR) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 15, 22 i 183 w
badaniu 2 fazy 111 (w wieku > 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogennosci)

Dzien badania SRR VIMKUNYA | SRR placebo Réznica SRR Warto$¢
(n=189) (n=183) [95% CIJ° p¢
n/N (%)? n/N (%)?
[95% CI]° [95% CI]P

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

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

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

Cl = ang. confidence interval, przedziat ufnosci; SNA = ang. serum neutralising antibody, przeciwciata
neutralizujgce w surowicy, SRR = ang. seroresponse rate, odsetek odpowiedzi serologicznej

21 to liczba uczestnikow z odpowiedzig serologiczng > miana 100, podzielona przez N, catkowitg liczbe
uczestnikow w grupie.

b 95% CI odsetkow odpowiedzi serologicznej oparto na metodzie Wilsona.

¢ Réznica w odsetku odpowiedzi serologicznej wynosi (VIMKUNY A minus placebo); 95% CI oparto na
metodzie wyniku hybrydowego Newcombe’a. Statystyczna przewaga nad placebo i dolna granica dwustronnego
95% CI dla réznicy w odsetkach odpowiedzi serologicznej migdzy grupa, ktora otrzymata szczepionke
VIMKUNYA, a grupa, ktora otrzymata placebo, >70% (uznane za istotne klinicznie).

d Wartos¢ p wynika z dwustronnego testu chi-kwadrat rownosci odsetkow odpowiedzi serologicznej migdzy
grupami.

Tabela 5: Srednia geometryczna mian (GMT) anty-CHIKV SNA w dniach wizyt 15, 22 i 183 w badaniu 2
fazy 111 (w wieku > 65 lat) (populacja oceniana pod katem immunogennoSci)

Placebo Wartos$¢ p°
Dzien badania VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
Dzien 15%
n° 181 176
SNA GMT [95% CI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
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Placebo Wartos¢ p°
Dzien badania VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
Dzien 22°
n° 189 183
SNA GMT [95% ClI] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] < 0,0001
Dzien 183%
n° 184 173
SNA GMT [95% CI] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3[6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = ang. geometric mean titre, $rednie geometryczne mian, IEP = ang. immunogenicity evaluable
population, populacja oceniana pod katem immunogennosci, N = catkowita IEP, SNA = ang. serum neutralising
antibody, przeciwciata neutralizujace w surowicy.

W przypadku wynikéw GMT wartosciom ponizej dolnej granicy oznaczalnosci ilosciowej (LLOQ) wynoszacej
15 przypisano wartos¢ LLOQ/2 = 7,5.

IEP: uczestnicy poddani ekspozycji, ktorzy nie maja mierzalnego anty-CHIKV SNA w dniu 1, maja mozliwy do
oceny wynik prébki surowicy w dniu 22 w oknie analizy (od dnia 19 do dnia 27 wiacznie) i nie majg zadnych
wykluczajacych odstepstw od protokotu okreslonych przed zablokowaniem bazy danych lub odslepieniem
(odpowiednio).

@ Dzien 15, 22 i 183 odpowiadajace odpowiednio 14-, 21- i 182-dniom po szczepieniu szczepionka
VIMKUNYA.

b n to liczba uczestnikéw z wynikiem probki dostepnym podczas wskazanej wizyty.

¢ Oszacowania §redniej geometrycznej mian, wraz z ich 95% CI, pochodza z modelu ANOVA, ktéry obejmuje
osrodek i grupg leczenia jako efekty state, przy zatozeniu normalnos$ci logarytmicznych mian. Stosunek GMT i
95% CI pochodzg z tego samego modelu. Wartos$¢ p testuje rownowaznos¢ GMT grupy w skali logarytmicznej
(tzn. stosunek GMT réwny 1).

dNominalna warto$¢ p (nie zastosowano formalnych korekt dla pordwnan wielokrotnych).

W badaniach fazy Il (badanie 1, badanie 2), w r6znych grupach wiekowych, odsetek odpowiedzi
serologicznej (miano anty-CHIKV SNA NTg > 100) i GMT mierzone w grupie, ktora przyjeta
szczepionk¢ VIMKUNY A, w dniu 22 (21 dni po szczepieniu) byty nastepujace: 12 do < 18: 97,0%,
GMT 2 502; 18 do < 46: 98,3%, GMT 1 878; 46 do < 65: 97,2%, GMT 1 175; > 65 do < 75: 87,9%,
GMT 726 oraz > 75 lat 85,0%, GMT 716.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymatla obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego

VIMKUNYA w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy do czynnego uodparniania

W celu zapobiegania chorobie wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV) (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 toksycznosci po podaniu wielokrotnym
i tolerancji miejscowej, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badania dotyczace toksycznego wptywu na rozwoj i reprodukcje przeprowadzono na samicach
krolikow i szczurdéw, podajac im wielokrotne dawki produktu leczniczego VIMKUNY A przed
kryciem i w okresie cigzy. U zadnego z gatunkdéw nie zaobserwowano zwiagzanego ze szczepionka
niekorzystnego wptywu na ptodno$¢ samic lub rozw¢j zarodka i ptodu. Zmniejszenie wskaznika
przezywalno$ci pourodzeniowej zaobserwowano u krolikdw, ale nie zaobserwowano u szczuréw;
znaczenie tego odkrycia dla ludzi nie jest znane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Dipotasu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

Adsorbent, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze szczepionka jest stabilna przez 4 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej 24 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Po uplywie tego okresu szczepionke VIMKUNYA
nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzuci¢. Dane te maja na celu pomoc fachowemu personelowi
medycznemu wylacznie w przypadku tymczasowych wahan temperatury.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Rodzaj opakowania

0,8 ml zawiesiny w jednodawkowej amputko-strzykawce sktadajacej si¢ ze szklanego cylindra (szkto
typu I), tacznika Luer Lock (poliweglan), sztywnej nasadki (przezroczysty polipropylen), gumowego
zamknigcia (mieszanka izoprenowo-bromobutylowa), gumowego korka tloka (guma chlorobutylowa),
preta tloka (bialy polipropylen) i kolnierza na palce (bialy polipropylen).

Ampulko-strzykawka jest chroniona przez tack¢ umieszczong w tekturowym pudetku.

Posta¢

Opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke jednodawkowa (0,8 ml) bez igly.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania i podanie
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Szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jatowosci dawki.

Nie miesza¢ szczepionki VIMKUNYA z Zadng inng szczepionka w tej samej strzykawce lub fiolce.

Przygotowanie do uzycia

Wyjaé pudetko ze szczepionka z lodowki (2°C-8°C).

Kohierz na palce

Gumowe -
Ve Lacznik
zamknigcie Lﬁer lock ‘Tl
I |
. ‘ | =
i I
| Nl
| | U

Sztywna Szklany
nasadka cylinder Gumowy tlok Pret tloka

Kontrola amputko-strzykawki

Wyjacé tacke z amputko-strzykawka z pudetka.

Wyja¢ ampultko-strzykawke z tacki, trzymajac za cylinder strzykawki.

Obejrze¢ amputko-strzykawke pod katem nieprawidtowego wygladu lub nieszczelnosci. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nie uzywaé amputko-strzykawki.

Przed wstrzas$nigciem VIMKUNY A jest klarownym ptynem z biatym osadem.

Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzasna¢ amputko-strzykawke w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny. Po wstrzas$nigciu zawiesina powinna by¢ biatym, metnym ptynem bez
widocznych obcych czastek. Obejrze¢ zawiesing pod katem zmiany barwy i obecnosci czastek
statych. Nie podawac¢ szczepionki w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.

Podanie szczepionki

Przytrzyma¢ cylinder amputko-strzykawki z dysza skierowang do gory i delikatnie odkreci¢
nasadke Luer lock amputko-strzykawki. Nie probowa¢ odtamywac lub ciggnaé¢ koncowki,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie strzykawki.

Opakowanie nie zawiera igly. Uzy¢ sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze, aby zapewni¢
wstrzyknigcie domig$niowe, w zalezno$ci od rozmiaru i masy ciala pacjenta.

Podtaczy¢ sterylng igle do amputko-strzykawki i upewnic¢ sig, ze igla dobrze przylega do
strzykawki.

Po wstrzasnigciu szczepionka VIMKUNY A ma wyglad jednorodne;j, bialej, me¢tnej zawiesiny
bez widocznych obcych czastek. Jesli szczepionka nie jest jednorodng zawiesing, przed
podaniem nalezy energicznie wstrzasna¢ strzykawka w celu ponownego zawieszenia.

Podac¢ catg dawke w postaci wstrzykniecia domig$niowego w migsien naramienny w gornej
cze$ci ramienia, ptynnie wciskajac pret ttoka i utrzymujac nacisk na pret, az cata zawartose
strzykawki zostanie wydzielona w celu zakonczenia wstrzyknigcia.

Produkt leczniczy VIMKUNY A jest przeznaczony wylacznie do podania domigéniowego. Nie
podawac dozylnie, srodskornie ani podskornie.

Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w ciggu 4 godzin po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki
(2°Cdo 8 °C).

Dane dotyczace stabilnosci w trakcie uzytkowania wskazuja, ze szczepionka jest stabilna, gdy
jest przechowywana przez 4 godziny w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej

24 godziny, gdy jest przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Z mikrobiologicznego
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punktu widzenia szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast,
za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Usuwanie

o Szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie uzyta w ciagu 4 godzin od wyjgcia
amputko-strzykawki z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

o Wyrzuci¢ strzykawke po uzyciu.

Utylizacja

o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1916/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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