vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

VIMKUNYA stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Chikungunya-boluefni (radbrigdi, adsogad)

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,8 ml) inniheldur 40 mikrégrémm af préteini veirulikra agnal? (VLP) chikungunya-
veiru (CHIKV) sem adsogad er a vatnad alhydroxid.

Yframleitt i nyrnafrumum Gr fésturvisum manna med radbrigda DNA tekni.

2unnid ur CHIKV Senegal stofni 37997 sem samanstendur af CHIKV veiruhjlpsproteini (C) og E1 og
E2 hjappréteinum.

Vatnad alhydroxid (um pad bil 300 mikrégromm AI®* i hverjum 0,8 ml skammti).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Adur en béluefnid er hrist er pad teer vokvi med hvitu botnfalli.
pH: 6,6-8,2

Osmolalstyrkur: 320-390 mOsmél/kg

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

VIMKUNYA er @tlad til virkrar 6neemingar til ad koma i veg fyrir sjukdém af véldum chikungunya-
veiru (CHIKV) hja einstaklingum 12 &ra og eldri.

Notkun boluefnisins skal fara fram i samraemi vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Gefa skal stakan 0,8 ml skammt.

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum einstaklingum > 65 ara.



Born
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun VIMKUNY A hja bérnum yngri en 12 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefa med inndzelingu i axlarvodva (i.m.).

VIMKUNY A mé ekki gefa med inndalingu i blaaed, i htd eda undir had.

Afylltu sprautuna a ad hrista kréftuglega rétt fyrir notkun til ad fa fram einsleita dreifu.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun og férgun Urgangs.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Videigandi leknismedferd til ad medhdndla brad ofneemisvidbrogd skal alltaf vera til reidu &n tafar ef
bradaofnaemi kemur fram eftir gjof VIMKUNYA.

Onaemisbaldir einstaklingar

Oryggi og verkun VIMKUNYA hefur ekki verid metid hja sjiklingum med 6naemisbrest og
sjuklingum sem fa alteeka 6neemisbalandi meoferd. Ekki er vitad hvort einstaklingar med skerta
Onaemissvorun, par med talid einstaklingar & 6naemisbalandi medferd, muni framkalla sému svérun
vid bolusetningaraztluninni og einstaklingar med heilbrigt 6naemiskerfi.

Kvidatengd viobrogd

Eins og & vid um 6ll boluefni til inndaelingar geta vidbrégd sem tengjast kvida, p.m.t. &da- og
skreyjutaugarviobrogd (yfirlid), oféndun eda streitutengd vidbrogd, komid fyrir i tengslum vid
bolusetningu sem sélraen vidbrogd vid nalarstungunni. Mikilvaegt er ad gera radstafanir til ad koma i
veg fyrir meidsli vegna yfirlids.

Samhlida veikindi

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum sem eru med brad veikindi med haum hita eda brada
sykingu. Ef um er ad r@da minnihattar sykingu og/eda lagan hita er ekki asteeda til ad fresta
bolusetningu.

Bléoflagnafed og blodstorkukvillar

Eins og vid & um adrar inndalingar i vodva skal geeta varudar vio gjof boluefnisins hjé einstaklingum
sem fa segavarnandi medferd eda eru med blddflagnafed eda einhvern blddstorkukvilla (svo sem
dreyrasyki), par sem hugsanlegt er ad bleeding eda mar komi fram hja pessum einstaklingum eftir
inndzlingu i voova.



Takmarkanir a verkun béluefnis

Eins og vid & um o6ll boluefni er ekki vist ad vernd naist eftir bolusetningu hja 6llum einstaklingum.
Radlagt er ad halda &fram ad nota persénulegar varnarradstafanir gegn moskitobitum eftir
bolusetningu.

Hjélparefni

Kalium
Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Natrium

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum vid énnur lyf.

Samhlida gjof VIMKUNY A med 6drum bdluefnum hefur ekki verid rannsokud.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

I dyrarannsoknum komu engar boluefnistengdar aukaverkanir fram & proska fosturs eda fosturvisis hja
rottum og kaninum; ahrif sem hafa 6pekkt kliniskt mikilveegi saust eingdngu hja kaninum eftir got (sja
kafla 5.3).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun VIMKUNY A & medgongu. bessar upplysingar nagja
ekki til a0 alykta ad VIMKUNY A hafi engin hugsanleg ahrif & medgongu, proska fosturvisis/fosturs,
faedingu og proska eftir feedingu.

pegar akvardanir eru teknar um gjof VIMKUNYA & medgéngu skal taka tillit til ahaettu

einstaklingsins fyrir Gtsetningu fyrir villigerd CHIKV, medgdngulengdar og ahaettu fyrir fostur eda
nybura.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort VIMKUNY A skilst Gt i brjostamjolk. EkKi er haegt ad Gtiloka hettu fyrir barn &

brjosti. Thuga skal avinning brjostagjafar & proska og heilsufar sem og kliniska porf moédur fyrir
VIMKUNY A og hugsanlegar aukaverkanir VIMKUNY A & barn sem er & brjosti.

Frj6semi
Ekki hafa verid gerdar neinar sérstakar rannsoknir & frjosemi.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa & frjosemi kvenna (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & ahrifum & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar
geta sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir haft timabundin ahrif 4 haefni

til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Algengasta stadbundna aukaverkunin & stungustad eftir gjof boluefnis var verkur & stungustad
(24,0%). Algengustu alteeku aukaverkanirnar sem komu fram eftir bélusetningu voru preyta (17,8%),

hofudverkur (16,7%) og vodvaverkir (16,5%) (tafla 1).

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan med samantekt & aukaverkunum eftir gj6f VIMKUNYA (tafla 1) er byggd & greiningu &
samsettum dryggisgdgnum sem safnad var Ur premur 2. stigs rannséknum og tveimur 3. stigs
rannsoknum, sem badum er lokid, hja 3.522 patttakendum > 12 &ra sem fengu VIMKUNYA. Par af
fékk 3.141 einstaklingur stakan 40 mikrégramma skammt af VIMKUNYA. bessum pétttakendum var
fylgt eftir med tilliti til alvarlegra aukaverkana & 6llu rannsoknartimabilinu sem var 182 dagar.

Aukaverkanir eru settar fram sem MedDRA kjoérhugtok undir MedDRA flokkun eftir liffeerum.
Tilkynntum aukaverkunum er radad samkveemt eftirfarandi tidniflokkun:

- Mjog algengar > 1/10
- Algengar > 1/100 til < 1/10
- Sjaldgeefar > 1/1.000 til < 1/100

- Mjog sjaldgeefar > 1/10.000 til < 1/1.000

- Koma érsjaldan fyrir < 1/10.000

Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir gjof VIMKUNYA

MedDRA flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni
Verkur & stungustad Mjdg algengar
breyta Mjog algengar
Kuldahrollur Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Lasleiki Algengar
ikomustad Rodi & stungustad Sjaldgaefar
prdtnun & stungustad Sjaldgefar
Hiti Sjaldgeefar
Mar & stungustad Sjaldgaefar
Hofudverkur Mjbg algengar
Taugakerfi Sundl Sjaldgeefar
Néladofi Mjdg sjaldgeefar
VVddvaverkir Mjdg algengar
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Algengar
Verkur i Gtlim Mjog sjaldgeefar
Ogledi Algengar
Meltingarfeeri Nidurgangur Mjdg sjaldgeefar
pratin vor Mjdbg sjaldgaefar
BI64 og eitlar Eitlasteekkun Mjog sjaldgeefar
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra Maga- og garnabdlga Mjdg sjaldgeefar
Nefstifla Sjaldgeefar
Ondunarfzri, brjdsthol og midmaeti Verkur i munnkoki Mjdg sjaldgeefar

Nefrennsli

Mjdg sjaldgeefar




| HU® og undirh(id | Utbrot | Sjaldgzfar

Born — unglingar

Af 3.522 patttakendum i Kliniskri rannsékn sem fengu VIMKUNY A voru 6,2% (h = 217) & aldrinum
12 til < 18 &ra, sem fengu einn 40 mikrogramma skammt af VIMKUNY A med eftirfylgni i 182 daga.
Oryggi hja unglingum er svipad og heildaréryggi hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskémmtun

Engin tilvik ofskdommtunar hafa verid tilkynnt i kliniskum rannséknum. Ef um ofskdmmtun er ad reeda
er eftirlit med lifsmérkum radlagt og mogulega einkennamedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: énnur veirub6luefni, ATC-flokkur: liggur ekki fyrir

Verkunarhattur

VIMKUNYA er 6naemisglatt radbrigda proteinboluefni veirulikra agna (VLP). Veirulikar agnir geta
ekki sykt frumur, fjolgad sér eda valdid sjukdomum. Nékveemur verkunarhattur verndar gegn
CHIKV-sykingu og/eda -sjukdomi hefur ekki verio dkvardadur. Talid er ad VIMKUNYA geti
framkallad vernd gegn CHIKV-sykingu med virkjun & hlutleysandi métefnum gegn
CHIKV-préteinunum C, E1 og E2 sem eru i VIMKUNYA, sem leidir til hlutleysingar & lifandi veiru.

Onamisgladi er batt vid til ad auka umfang 6naemissvorunar sem midlad er af boluefninu.

Métefnamyndun

Engin gogn liggja fyrir um verkun VIMKUNYA. Alyktad var um verkun VIMKUNYA (t fra
proskuldi fyrir sértaekan hlutleysandi CHIKV-métefnatitra eftir bolusetningu.

proskuldur fyrir hlutleysandi métefnatitra gegn CHIKV i sermi (serum neutralising antibody [SNA])
> 100, sem gefur 80% hlutleysingu & CHIKV, malt med in vitro hlutleysandi pr6fun, var valinn sem
stadgengilsmerki sem liklegt er ad spai fyrir um vernd gegn sjukdémi af voldum CHIKYV, og kallast
sermissvorun. pessi proskuldur var akvardadur & grundvelli framsynnar sermifaraldsfraedilegrar
rannsoknar hjé einstaklingum sem hofou &dur verid Utsettir fyrir CHIKV og rannsdknar & adfengnum
flutningi 6naemis/ogrun hja primétum 6drum en ménnum par sem notad var samsett sermi fra
patttakendum sem bolusettir voru med VIMKUNY A béluefni.

Onamingargeta staks 40 mikrégramma skammts af VIMKUNYA var metin i tveimur
lykilranns6knum sem gerdar voru i Bandarikjunum, einni 3. stigs kliniskri rannsokn hja unglingum og
fullordnum 12 til < 65 &ra (rannsokn 1) og einni 3. stigs kliniskri rannsokn hja fullordnum > 65 ara
(ranns6kn 2). patttakendum i badum 3. stigs rannsoknunum var fylgt eftir i 6 manudi eftir
bolusetningu. Munur & hlutfalli sermissvorunar SNA gegn CHIKV (VIMKUNY A béluefni minus
lyfleysa) og SNA margfeldismedaltalstitra (GMT) gegh CHIKYV 21 degi eftir bdlusetningu
(rannsoknarheimsdkn & degi 22) voru hvort tveggja adalendapunktar (co-primary endpoints). Hlutfall
sermissvorunar (SRR) var skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem nddu SNA NT80 titra gegn CHIKV
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> 100. Onazmisbeldir einstaklingar og einstaklingar sem hofdu fengid 6namisbalandi lyf & sidustu
6 manudunum fyrir skimun voru Gtilokadir fra patttoku i rannsékninni.

Rannsdkn 1

Rannsdknin var 3. stigs slembirdédud, fjlsetra, tviblind klinisk lykilrannsokn med samanburdi vid
lyfleysu og samhlida hopum sem gerd var i Bandarikjunum. Alls var 3.258 heilbrigdum pétttakendum
& aldrinum 12 til < 65 ara (medalaldur 39 ara [a bilinu 12 til 64]) slembiradad i hlutfallinu 2: 2: 2: 1
innan hvers aldurshops (12 til < 18 (N = 254; 7,8%), 18 til <46 (N = 1.906; 58,5%) og 46 til < 65 ara
(N =1.098; 33,7%)) til ad f4 annadhvort eina af premur lotum af VIMKUNYA, sem framleiddar voru
hver & eftir annarri, sem stakan 40 mikrégramma skammt i afylltri sprautu i vodva eda lyfleysu. |
slembiradada pydinu voru 1.591 (48,8%) karlar og 1.667 (51,2%) konur. | upphafi rannséknar voru
69 patttakendur sermisjakvaedir (skilgreint sem titri gegn CHIKV fyrir skammt & degi 1 > 15 (>
greining & nedri magngreiningarmérkum (LLOQ)) en af peim voru 63 pétttakendur i VIMKUNYA
hopnum og 6 i lyfleysuhopnum.

Onamissvérun 2.559 patttakenda (pydi metanlegt fyrir onemingargetu [IEP]) sem fengu
VIMKUNYA og 424 patttakenda sem fengu lyfleysu var greind. Allir patttakendur i IEP voru
sermisneikvadir fyrir CHIKV hlutleysandi métefnum i upphafi rannséknar (fyrir bélusetningu).
Samanburdur & SNA svorun gegn CHIKV vid gjof VIMKUNYA og lyfleysu i rannsoknarheimsokn &
ddégum 8, 15, 22 og 183 sem mald var med kliniskt mikilveegum mun & hlutfalli sermissvorunar og &
GMT, er syndur i t6flu 2 og t6flu 3.

Tafla 2: Hlutfall sermissvérunar (SRR) SNA gegn CHIKYV & heimséknardégum 8, 15, 22 og 183 i 3. stigs
rannsdkn 1 (12 til < 65 ara) (pydi metanlegt fyrir 6naemingargetu)

Rannsdknardagur | SRR VIMKUNYA | SRR lyfleysa SRR munur p-gildi®
(N =2.559) (N =424) [95% CIJ°
n/N (%) [95% n/N (%)?
CIlP [95% CI]P

Dagur 8 1.169/2.510 2/419 (0,5%) 46,1% < 0,0001
(46,6%) [0,1%; 1,7%] [43,8%; 48,1%]
[44,6%; 48,5%]

Dagur 15 2.355/2434 3/395 (0,8%) 96,0% < 0,0001
(96,8%) [0,3%; 2,2%] [94,3%; 96,8%]
[96,0%; 97,4%]

Dagur 22 2.503/2.559 5/424 (1,2%) 96,6% < 0,0001
(97,8%) [0,5%; 2,7%] [95,0%; 97,5%]
[97,2%; 98,3%]

Dagur 183 1.967/2.301 6/401 (1,5%) 84,0% < 0,0001
(85,5%) [0,7%, 3,2%)] [81,7%; 85,6%]
[84,0%; 86,9%]

Cl = 6ryggisbil; SNA = hlutleysandi métefni i sermi, SRR = hlutfall sermissvorunar

2 n er fj6ldi patttakenda med sermissvorun > titra 100, deilt med N, heildarfjdlda patttakenda i hopnum.

b 95% CI af hlutfalli sermissvérunar eru byggd & Wilson adferdinni.

¢ Munur & hlutfalli sermissvérunar (VIMKUNY A minus lyfleysa); 95% CI eru byggd a Newcombe hybrid
stigaadferdinni. Tolfraedilegir yfirburdir gagnvart lyfleysu og laegri mork tvihlida 95% CI fyrir mismun & hlutfalli
sermissvorunar & milli VIMKUNY A hops og lyfleysuhops > 70% (talid kliniskt marktaekt).

d p-gildi er ur tvihlida ki-kvadrat profi & hvort sermissvorunarprosentur eru eins & milli hopa.



Tafla 3: Margfeldismedaltalstitri (GMT) SNA gegn CHIKYV & heims6knardégum 8, 15, 22 og 183 i 3. stigs
rannsokn 1 (12 til < 65 ara) (pydi metanlegt fyrir 6nsemingargetu)

Lyfleysa p-gildi®
Rannséknardagur VIMKUNYA (N = 2.559) (N =424)
Dagur 82
n° 2.510 419
SNA GMT [95% CI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,416,5; 8,4] < 0,0001¢
Dagur 152
n° 2.434 395
SNA GMT [95% CI] 1.095,8 [1.029,3; 1.166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001°
Dagur 22%
n° 2.559 424
SNA GMT [95% Cl] 1.618,1[1.522,1; 1.720,0] 7,9[7,0; 8,8] < 0,0001
Dagur 1832
n° 2.301 401
SNA GMT [95% CI] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2[7,3;9,1] < 0,0001¢

GMT = margfeldismedaltalstitri; IEP = pydi metanlegt fyrir 6ne@mingargetu; N = heildar IEP, SNA =
hlutleysandi métefni i sermi.

Til ad fa GMT nidurstddur, pa var gildum sem voru undir nedri magngreiningarmoérkunum (LLOQ) 15 dthlutad
gildinu LLOQ/2 =7,5.

IEP: (tsettir patttakendur sem hafa engin melanleg SNA gegn CHIKYV a degi 1, hafa metanlega nidurstédu ur
sermissyni & degi 22 innan greiningargluggans (dagur 19 til og med 27, ad badum medtdéldum) og hafa engin
Gtilokunarfravik fra rannséknaraaetlun samkveaemt skilgreiningu sem gerd var &dur en kom ad laesingu
gagnagrunns eda afblindun (eftir pvi sem vid &).

@ Dagur 8, 15, 22 og 183 sem samsvarar 7, 14, 21 og 182 dogum eftir bdlusetningu med VIMKUNYA, i sému
rod.

b n er fjoldi patttakenda med tiltaeka nidurstodu ar syni i tilgreindri heimsdkn.

¢ Mat a margfeldismedaltalstitra &samt 95% CI fyrir pad er fengid ur ANOVA likani sem inniheldur setur og
medferdarhdp sem bundin ahrif og gerir rad fyrir normaldreifingu & log titrum. Hlutfall GMT og 95% ClI er
fengid ur sama likani. p-gildi profar jafngildi GMT fyrir hop & log kvardanum (p.e. hlutfall GMT jafnt og 1).
d Nafngildi p-gildis (formlegum leidréttingum fyrir margfaldan samanburd var ekki beitt).

Rannsdkn 2

Rannséknin var 3. stigs slembirddud, tviblind rannsékn med samanburdi vid lyfleysu og samhlida
hépum med tveimur medferdarhépum (VIMKUNY A eda lyfleysu). betta var fjdlsetra rannsokn i
Bandarikjunum par sem 413 heilbrigdir patttakendur > 65 &ra voru skradir. batttakendum var
slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort stakan 40 mikrégramma skammt af VIMKUNYA
eda lyfleysu. Markhopurinn var fullordnir einstaklingar > 65 ara (medalaldur 71 ars [& bilinu 65 til
95]) sem var lagskipt eftir aldurshopum (65 til < 75 (N = 318; 77%) og > 75 ara (N = 95; 23%)). |
slembiradada pydinu voru 171 (41%) patttakendur karlar og 242 (59%) voru konur. patttakendum i
rannsokninni var fylgt eftir i 6 manudi eftir 6namingu. | upphafi rannséknar voru 15 pétttakendur
sermisjakvaedir (skilgreint sem titri gegn CHIKV fyrir skammt & degi 1 > 15 (> nedri
magngreiningarmérk [LLOQ]) en af peim voru 5 péatttakendur i VIMKUNYA hépnum og 10 i
lyfleysuh6pnum. Pydid sem var metanlegt fyrir neemisgetu samanstod af 372 patttakendum, par af
fengu 189 patttakendur VIMKUNY A og 183 patttakendur fengu lyfleysu. Allir pessir patttakendur
voru neikvadir i upphafi rannséknar (fyrir bélusetningu) fyrir CHIKV hlutleysandi moétefnum.

Samanburdur & SNA svorun gegn CHIKV vid gjof VIMKUNYA og lyfleysu i rannsoknarheimsokn &
ddégum 15, 22 og 183 sem meeld var med kliniskt mikilveegum mun & hlutfalli sermissvérunar og &
GMT, er syndur i toflu 4 og toflu 5.



Tafla 4: Hlutfall sermissvorunar (SRR) SNA gegn CHIKYV a heimsoknardégum 15, 22 og 183 fyrir 3. stigs
rannsokn 2 (> 65 ara) (pydi metanlegt fyrir dneemingargetu)

Rannsdknardagur | SRR VIMKUNYA | SRR lyfleysa SRR munur p-gildid
(N =189) (N =183) [95% CI]°
n/N (%)? n/N (%)?
[95% CI]° [95% CIP

Dagur 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%]

Dagur 22 165/189 2/183 86,2% < 0,0001
(87,3%) (1,1%) [80,09%; 90,3%]
[81,8%; 91,3%] [0,3%; 3,9%]

Dagur 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 = dryggisbil; SNA = hlutleysandi motefni i sermi, SRR = hlutfall sermissvérunar

2 er fjoldi patttakenda med sermissvorun > titra 100, deilt med N, heildarfjolda patttakenda i hépnum.

b 95% CI af hlutfalli sermissvorunar eru byggd a Wilson adferdinni.

¢ Munur & hlutfalli sermissvorunar (VIMKUNY A minus lyfleysa); 95% CI eru byggd & Newcombe hybrid
stigaadferdinni. Tolfredilegir yfirburdir gagnvart lyfleysu og leegri mork tvihlida 95% CI fyrir mismun a hlutfalli
sermissvorunar 4 milli VIMKUNY A hops og lyfleysuhdps > 70% (talid kliniskt marktaekt).

d p-gildi er r tvihlida ki-kvadrat profi & hvort sermissvorunarprosentur eru eins a milli hopa.

Tafla 5: Hlutfall margfeldismedaltalstitra (GMT) SNA gegn CHIKYV & heimsoknarddgum 15, 22 og 183
fyrir 3. stigs rannsokn 2 (> 65 ara) (pydi metanlegt fyrir 6neemingargetu)

Lyfleysa p-gildi®
Rannsoknardagur VIMKUNYA (N=189) | (N=183)
Dagur 152
n° 181 176
SNA GMT [95% CI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
Dagur 22*
n° 189 183
SNA GMT [95% CI] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] < 0,0001
Dagur 1832
n° 184 173
SNA GMT [95% ClI] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3[6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = margfeldismedaltalstitri; IEP = pydi metanlegt fyrir 6ne@mingargetu; N = heildar IEP, SNA =
hlutleysandi métefni i sermi.

Til ad fa GMT nidurstddur, pa var gildum sem voru undir nedri magngreiningarmoérkunum (LLOQ) 15 athlutad
gildinu LLOQ/2 =7,5.

IEP: (tsettir patttakendur sem hafa engin malanleg SNA gegn CHIKYV a degi 1, hafa metanlega nidurstédu ur
sermissyni & degi 22 innan greiningargluggans (dagur 19 til og med 27, ad badum medtéldum) og hafa engin
tilokunarfravik fra rannséknaraaetlun samkvamt skilgreiningu sem gerd var adur en kom ad lasingu
gagnagrunns eda afblindun (eftir pvi sem vid a).

@ Dagur 15, 22 og 183 sem samsvarar 14, 21 og 182 ddgum eftir bélusetningu med VIMKUNYA, i sdmu rod.
b n er fjoldi patttakenda med tilteeka nidurstoédu Gr syni T tilgreindri heimsokn.

¢ Mat & margfeldismedaltalstitra &samt 95% CI fyrir pad er fengid ar ANOVA likani sem inniheldur setur og
medferdarhop sem bundin ahrif og gerir rad fyrir normaldreifingu a log titrum. Hlutfall GMT og 95% ClI er
fengid ur sama likani. p-gildi profar jafngildi GMT fyrir hop & log kvardanum (p.e. hlutfall GMT jafnt og 1).
d Nafngildi p-gildis (formlegum leidréttingum fyrir margfaldan samanburd var ekki beitt).

I 3. stigs ranns6knunum (rannsokn 1, rannsokn 2) hja mismunandi aldurshépum var hlutfall
sermissvorunar (SNA NTg titri gegn CHIKV > 100) og GMT meelt i VIMKUNY A hépnum & degi 22
(21 degi eftir bolusetningu) sem hér segir: 12 til < 18: 97,0%, GMT 2.502; 18 til < 46: 98,3%, GMT
1.878; 46 til < 65: 97,2%, GMT 1.175; > 65 til < 75: 87,9%, GMT 726; og > 75 &ra 85,0%, GMT 716.
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Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum &
VIMKUNYA hjé einum eda fleiri undirhopum barna til virkrar 6neemingar til ad koma i veg fyrir
sjukdom af voldum chikungunya-veiru (CHIKV) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og stadbundnu poli.

Eiturverkanir & a&xlun

Rannsdknir & eiturverkunum a proska og a&xlun voru gerdar 4 kvenkyns kaninum og rottum med gjof &
morgum skdmmtum af VIMKUNY A fyrir pérun og & medgéngu. Engar aukaverkanir & frjosemi
kvendyra eda proska fosturs/fosturvisis sem tengdust bdluefninu komu fram hja neinni tegund.
Laekkun & lifunarstudli eftir feedingu kom fram hja kaninum en ekki hja rottum; mikilvaegi pessarar
nidurstdou fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukrosi

Tvikaliumfosfat

Kaliumtvivetnisfosfat

Natriumsitrat

Vatn fyrir stungulyf

Sja upplysingar um adsogsefnio i kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda bdluefninu saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C til 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Gogn um stodugleika gefa til kynna ad boluefnid sé stodugt i 4 Klst. pegar pad er geymt vid hitastig fra
8 °C til 25 °C og i ad minnsta kosti 24 Klst. pegar pad er geymt vid 0 °C til 2 °C. | lok pessa timabils

skal nota VIMKUNY A tafarlaust eda farga pvi. pessum gégnum er eingdngu &tlad ad leidbeina
heilbrigdisstarfsménnum ef um er ad reeda timabundin hitafravik.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Gerd ilats

0,8 ml dreifa i afylltri sprautu med stokum skammti sem samanstendur af sprautubol ar gleri (gler af
gerd 1), Luer-lock millistykki (pélykarbdnat), stifu loki (gegnseett polypropylen), gdmmiloki (isépren-
brémébutyl blanda), stimpiltappa ar gdmmii (klérbatylgammi), stimpilsténg (hvitt pdlypropylen) og
fingurgripi (hvitt polypropylen).

Afyllta sprautan er varin med bakka sem settur er i pappadskju.

Pakkning

Pakkningastaerd med 1 afylltri sprautu med stokum skammti (0,8 ml) &n nalar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Geymid béluefnid par born hvorki na til né sja.

Leidbeiningar um medhodndlun og gjof

Heilbrigdisstarfsmadur a ad medhondla bdluefnid ad vidhafdri smitgat til ad tryggja sefingu
skammitsins.

Ekki méa blanda VIMKUNY A vid 6nnur béluefni i sému sprautu eda hettuglasi.

Undirbuaningur fyrir notkun
o Fjarleegio dskjuna med bbluefninu ar keeli (2 °C til 8 °C).

Fingurgrip
Gammilok Luer-lock
millistykki ‘Tll
L
I
L | - - K___
]
L
Stift lok Sprautubolur ar Gummitappi Stimpilstong
gleri

Skodid afylltu sprautuna

o Fjarleegio bakkann med afylltu sprautunni ar éskjunni.

o Takid afylltu sprautuna ur bakkanum med pvi ad halda i sprautubolinn.

o Skodid afylltu sprautuna med tilliti til 6edlilegs Utlits eda leka. Ekki ma nota afylltu sprautuna ef
galli kemur i 1j6s.

o VIMKUNKA er teer vokvi med hvitu botnfalli &dur en pad er hrist.

o Hristid afylltu sprautuna kroftuglega rétt fyrir notkun til ad fa fram einsleita dreifu. begar
dreifan hefur verid hrist & hin ad vera hvitur, skyjadur vokvi an synilegra adskotaagna. Skodid
dreifuna mead tilliti til litabreytinga og agna. Ekki méa gefa boluefnid ef eitthvad af pessu er til
stadar.
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Gefid boluefnid

o Haldid i bol afylltu sprautunnar pannig ad stuturinn sndi upp og skrufid Luer-lock lokid & afylltu
sprautunni varlega af. Ekki reyna ad smella eda toga endann af pvi pad getur skemmt sprautuna.

o Pakkinn inniheldur ekki nal. Notid sefda nal af videigandi steerd til ad tryggja inndaelingu i
vOdva, allt eftir steerd og pyngd sjuklings.

. Festid seefou nélina vid afylltu sprautuna og tryggid ad nalin passi vel & sprautuna.

o VIMKUNY A kemur fyrir sem einsleit hvit, skyjud dreifa an synilegra adskotaagna pegar hin
hefur verid hrist. Ef boluefnid er ekki einsleit dreifa skal hrista sprautuna kréftuglega til ad
blanda henni aftur fyrir gjof.

o Gefid allan skammtinn sem i.m. inndeelingu i axlarvédva upphandleggs med pvi ad prysta
mjlklega & stimpilstongina og halda prystingi & stonginni par til 6llu innihaldi sprautunnar hefur
verid pryst Ut til ad ljuka inndzalingunni.

. VIMKUNYA er eingdngu &tlad til gjafar i vodva (i.m.). Gefid ekki i blazed, i htd eda undir
hao.

o Inndaelinguna parf ad gefa innan 4 klist. fra pvi ad afyllta sprautan var fjarleegd dr kaeli (2 °C til
8 °C).

. GoOgn um stodugleika vid notkun gefa til kynna ad boluefnid sé stddugt pegar pad er geymt i
4 Klst. vid hitastig fra 8 °C til 25 °C og i ad minnsta kosti 24 Klst. pegar pad er geymt vid 0 °C til
2 °C. Fré orverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, er
geymslutimi og geymsluadsteedur fyrir notkun & abyrgd notandans.

Fargio

o Fargid boluefninu ef pad hefur ekki verid notad innan 4 kist. fra pvi ad afyllta sprautan var
fjarleegd ar geymslu vid 2 °C til 8 °C.

o Fargid sprautunni eftir notkun.

Forgun

o Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1916/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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