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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie 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
Arexvy proszek i1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen RSVPreF3!23 120 mikrogramow

' Rekombinowana glikoproteina F syncytialnego wirusa oddechowego stabilizowana w konformacji
przedfuzyjnej = RSVPreF3
2 RSVPreF3 wytwarzana w komorkach jajnika chomika chifskiego (CHO) metodg rekombinacji DNA
3 zwigzana z adiuwantem ASO1g zawierajgcym:
ekstrakt roslinny Quillaja saponaria Molina, frakcja 21 (QS-21) 25 mikrograméw
3-0-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella minnesota
25 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Proszek ma biaty kolor.

Zawiesina jest opalizujagcym ptynem, bezbarwnym do lekko bragzowawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Arexvy jest wskazana do czynnego uodparniania w celu zapobiegania chorobie dolnych
drog oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u 0so6b dorostych w

wieku 18 lat i starszych.

Szczepionke te nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepionka Arexvy jest podawana jako jedna dawka 0,5 ml.

Nie ustalono konieczno$ci podawania kolejnej dawki szczepionki (patrz punkt 5.1).
Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Arexvy u dzieci.
Brak dostgpnych danych.

Sposdb podawania

Wylacznie do wstrzykiwania domig$niowego, najlepiej w migsien naramienny.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg 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.

Przed podaniem szczepionki

Zawsze nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0séb z ostrymi objawami cigezkiej choroby przebiegajacej z
goragczka. Wystepowanie fagodnego zakazenia, na przyktad przezigbienia, nie powinno by¢ powodem
odroczenia szczepienia.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystapic¢ u
wszystkich zaszczepionych.

Reakcje zwiazane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem mogg wystapi¢ w zwigzku z samym procesem szczepienia. Wazne jest, aby

zastosowac $rodki ostroznosci w celu uniknigcia obrazen spowodowanych omdleniem.

Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Szczepionki nie wolno podawaé donaczyniowo ani §rodskornie. Brak danych dotyczacych podawania
szczepionki Arexvy podskoérnie.

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionka Arexvy powinna by¢ ostroznie
stosowana u 0sob z maloptytkowoscig lub innymi zaburzeniami krzepnigcia krwi, poniewaz po
domig$niowym podaniu szczepionki moze u nich wystapi¢ krwawienie.



Produkty lecznicze immunosupresyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym i niedobér odpornosci
Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i immunogennosci szczepionki Arexvy u 0sob z
obnizong odpornoscia. Pacjenci otrzymujacy leczenie immunosupresyjne lub osoby z niedoborem

odpornosci mogg wykazywac ostabiong odpowiedz immunologiczng na szczepionke Arexvy.

Substancje pomocnicze

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionkg uznaje si¢
za ,,wolng od potasu”.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionk¢ uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z innymi szczepionkami

Szczepionka Arexvy moze by¢ podawana jednoczes$nie ze szczepionka mRNA przeciw COVID-19,
skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom, szczepionka przeciw potpascowi
(rekombinowang, z adiuwantem) lub z inaktywowang szczepionka przeciw grypie sezonowe;j

(w standardowej dawce bez adiuwantu, o podwyzszonej dawce bez adiuwantu albo w standardowe;j
dawce z adiuwantem).

Jesli szczepionka Arexvy jest podawana jednoczes$nie z innymi szczepionkami podawanymi we
wstrzyknigciu, szczepionki nalezy poda¢ w rozne miejsca wstrzyknigcia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki Arexvy ze
szczepionkami innymi niz wymienione powyzej.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki Arexvy u kobiet w okresie
cigzy. Po podaniu badanej szczepionki zawierajacej RSVPreF3 bez adiuwantu 3 557 kobietom w
okresie cigzy bioracym udziat w jednym badaniu klinicznym zaobserwowano wzrost liczby
przedwczesnych porodéw w porownaniu do grupy przyjmujacej placebo. Obecnie nie jest mozliwe
wyciggni¢cie wnioskOw na temat istnienia zwigzku przyczynowego migdzy podaniem RSVPreF3 bez
adiuwantu a przedwczesnym porodem.

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach dotyczacych stosowania szczepionki Arexvy lub
badanej szczepionki zawierajacej RSVPreF3 bez adiuwantu nie wskazuja na bezposredni lub posredni
szkodliwy wplyw na rozwdj lub reprodukcje (patrz punkt 5.3). Szczepionka Arexvy nie jest zalecana
do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania szczepionki Arexvy do mleka ludzkiego lub zwierzecego.
Szczepionka Arexvy nie jest zalecana do stosowania u kobiet karmigcych piersia/w okresie laktacji.

Plodnosé

Brak danych dotyczgcych wpltywu szczepionki Arexvy na ptodno$¢ u ludzi. Badania przeprowadzone
na zwierzetach dotyczace stosowania szczepionki Arexvy lub badanej szczepionki zawierajacej
RSVPreF3 bez adiuwantu nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu szczepionki Arexvy na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Szczepionka Arexvy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” (np.
zmeczenie) moga tymczasowo wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

W badaniu klinicznym III fazy z grupa kontrolng placebo (RSV OA=ADJ-006), osoby w wieku 60 lat i
starsze otrzymaly albo jedng dawke szczepionki Arexvy (N = 12 469) albo placebo (N = 12 503), przy
czym okres obserwacji wynosit okoto 12 miesigcy. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi
byty: b6l w miejscu wstrzykniecia (61%), zmgczenie (34%), bol migsni (29%), bdl glowy (28%) 1 bol
stawow (18%).

W badaniu klinicznym III fazy z grupa kontrolng placebo (RSV OA=ADJ-018), w ktorym uczestniczyty
osoby w wieku od 50 do 59 lat (N = 769), najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: bol
w miejscu wstrzyknigcia (76%), zmeczenie (40%), bol migsni (36%), bol gtowy (32%) oraz bol stawow
(23%).

W otwartym badaniu klinicznym III fazy (RSV OA=ADJ-025), w ktérym uczestniczyly osoby
w wieku od 18 do 49 lat (N = 1 029), najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: bol
w miejscu wstrzyknigcia (76%), zmgczenie (60%), bol miesni (60%), bol glowy (44%) oraz bol stawow
(28%).

W ramach tych trzech badan klinicznych, wymienione dziatania niepozadane miaty zwykle nasilenie
lekkie do umiarkowanego i ustgpowaly w ciagu kilku dni po szczepieniu.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Opisany w tabeli 1 profil bezpieczenstwa stosowania opiera si¢ na danych pochodzacych z badan
klinicznych III fazy (RSV OA=ADJ-006, -018 i -025) prowadzonych w Europie, Ameryce Pdétnocnej,
Azji oraz na potkuli potudniowej, z udziatem oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych, oraz danych
uzyskanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Zglaszane dzialania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg narzadéow i organdéw
MedDRA 1 czgstoscig wystgpowania.

Bardzo czgsto (>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)

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)



Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja narzadow i ukladow Czestosé Dzialania niepozadane
Zaburzenia krwi i ukladu Niezbyt czesto llmfadenoPatla (powickszenie
chionnego weztow chtonnych)
Zaburzenia uktadu . reakcje nadwrazliwosci (takie
. . Niezbyt czgsto .
immunologicznego jak wysypka)
Bardzo czgsto bol glowy
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko zespot Guillain-Barré
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto mdtosci, bol brzucha, wymioty
Zaburzenia migSniowo-szkieletowe Bardzo czesto b6l micéni, bl stawbw

1 tkanki tgcznej

bol w miejscu wstrzyknigcia,

Bardzo czgsto .
zmeczenie

rumien w miejscu wstrzyknigcia,
Czgsto obrzek w miejscu wstrzykniecia,

. , . oraczka, dreszcze
Zaburzenia ogoélne i stany w gorg ’

miejscu podania

Niezbyt czgsto $wigd w miejscu wstrzyknigcia

bol, zte samopoczucie

martwica w miejscu

Nieznana L
wstrzyknigcia

! dzialanie niepozadane ze zgloszef spontanicznych

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu do obrotu przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych
i dotyczacym osob w wieku 65 lat i starszych zaobserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia zespotu
Guillain-Barré (szacunkowy wzrost o 7 przypadkéw na milion podanych dawek) w ciggu 42 dni po
podaniu szczepionki Arexvy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V. *

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.


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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BXO05.

Mechanizm dzialania

Poprzez potaczenie swoistego dla RSV antygenu - biatka F w konformacji przedfuzyjnej z systemem
adiuwantowym (ASO1g), szczepionka Arexvy zostata zaprojektowana tak, aby wzmacnia¢ swoistg dla
antygenu komorkowg odpowiedz immunologiczng i odpowiedz przeciwcial neutralizujacych u oséb z
istniejgcg wezesniej odpornoscig na RSV. Adiuwant ASO1g utatwia rekrutacje i aktywacje komorek
prezentujacych antygen, ktére przenosza antygeny pochodzace ze szczepionki do wezla chtonnego, co
z kolei prowadzi do wytwarzania komoérek T CD4+ swoistych dla RSVPreF3.

Skutecznos¢

Skutecznos¢ w zapobieganiu chorobom dolnych drég oddechowych (ang. lower respiratory tract
disease, LRTD) wywolanym przez RSV u 0so6b dorostych w wicku 60 lat i starszych byta oceniana dla
okresu do 3 sezondw infekcyjnych RSV w ramach randomizowanego, zaslepionego dla obserwatora
badania klinicznego III fazy z grupg kontrolng placebo, prowadzonego w 17 krajach na potkuli
ponocnej i potudniowej (RSV OA=ADJ-006).

Pierwotna populacj¢ dla analizy skutecznosci (okre$long jako zmodyfikowana grupa narazona),
stanowily osoby doroste w wieku 60 lat i starsze, ktore otrzymaty 1 dawke szczepionki Arexvy lub
placebo i ktore nie zgtosity wystgpienia potwierdzonej ostrej choroby uktadu oddechowego (ang.
acute respiratory illness, ARI) wywotanej przez RSV w okresie do 15. dnia po szczepieniu.

W sumie 24 960 uczestnikow zostato losowo przydzielonych po réwno do grupy otrzymujacej w
trakcie pierwszego sezonu 1 dawke szczepionki Arexvy (N = 12 466) lub placebo (N = 12 494). Przed
drugim sezonem, uczestnicy badania, ktorzy podczas pierwszego sezonu otrzymali szczepionke
Arexvy, zostali ponownie przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej placebo (N=4 991) lub grupy
otrzymujacej drugg dawke szczepionki Arexvy (N=4 966). Uczestnicy, ktorzy przed pierwszym
sezonem otrzymali placebo, przed drugim sezonem otrzymali drugg dawke placebo. Uczestnicy
badania podlegali obserwacji do konca trzeciego sezonu RSV (mediana okresu obserwacji wynosita
30,6 miesigcy).

Mediana wieku uczestnikéw badania wynosita 69 lat (zakres: 59 do 102 lat), przy czym okoto 74%
bylo w wieku powyzej 65 lat, okoto 44% w wieku powyzej 70 lat i okoto 8% w wieku powyzej 80 lat.
Kobiety stanowily 52% uczestnikéw badania.

Na poczatku badania 39,3% uczestnikow miato co najmniej jedng chorobe wspotistniejaca, ktora byta
istotna dla obserwacji; 19,7% uczestnikow miato chorobe sercowo-oddechowa (POChP, astma,
jakakolwiek przewlekta choroba uktadu oddechowego/ptuc lub przewlekta niewydolnos¢ serca), a
25,8% uczestnikow miato choroby endokrynologiczne (cukrzyca, zaawansowana choroba watroby lub
nerek).

Przypadki zachorowan wywotanych przez RSV potwierdzano za pomocg ilosciowego testu reakcji
tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja (QRT-PCR), w ktorym materiatem do badania byt
wymaz z nosogardzieli.

LRTD zdefiniowano na podstawie nastepujacych kryteriow: uczestnik badania musiat doswiadczy¢ co
najmniej 2 dolegliwosci/objawow ze strony dolnych drog oddechowych, w tym co najmniej 1 objawu
ze strony dolnych drég oddechowych utrzymujacego si¢ co najmniej 24 godziny lub co najmnie;j

3 dolegliwosci ze strony dolnych drég oddechowych utrzymujacych sie przez co najmniej 24 godziny.
Dolegliwosci ze strony dolnych drog oddechowych obejmowaly: pojawienie si¢ lub nasilenie
plwociny, pojawienie si¢ lub nasilenie kaszlu, pojawienie si¢ lub nasilenie dusznosci (skroconego



oddechu). Objawy ze strony dolnych drog oddechowych obejmowaty: pojawienie si¢ lub nasilenie
swiszczgcego oddechu, trzeszczenia/rz¢zenia, czgstos¢ oddechow > 20 oddechow/min., niskie lub
zmniejszone wysycenie tlenem (saturacja O < 95% lub < 90%, jesli warto$¢ wyjsciowa wynosi <
95%) lub potrzeba suplementacji tlenem.

Skutecznos¢ wobec LRTD wywotywanej przez RSV podczas pierwszego sezonu infekcyjnego RSV
(analiza potwierdzajqca)

Glownym celem byto wykazanie skutecznosci w zapobieganiu pierwszemu epizodowi potwierdzonej
LRTD wywotanej przez RSV typu A i (lub) B podczas pierwszego sezonu RSV.

Ogdlng skuteczno$¢ szczepionki oraz skutecznos¢ w poszczegdlnych podgrupach przedstawiono w
tabeli 2.

Skutecznos¢ w zapobieganiu pierwszej LRTD wywolanej przez RSV, ktéra wystapita co najmniej 15
dni po szczepieniu u uczestnikéw badania w wieku 60 lat i starszych, w porownaniu z placebo
wyniosta 82,6% (przedziat ufnosci 96,95% od 57,9% do 94,1%). Skuteczno$¢ szczepionki przeciwko
LRTD wywolanej przez RSV oceniano w okresie obserwacji o medianie wynoszacej 6,7 miesigca.
Skutecznos¢ szczepionki przeciwko LRTD zwigzanym z RSV A i LRTD zwigzanym z RSV-B
wynosita odpowiednio 84,6% (95% CI [32,1; 98,3]) 1 80,9% (95% CI [49,4; 94,3]).

Tabela 2. Analiza skuteczno$ci w pierwszym sezonie infekcyjnym RSV (analiza potwierdzajaca):
Pierwsze LRTD zwiazane z RSV ogoélem oraz dla podgrup z okreslonych przedzialow
wiekowych i podgrupy z chorobami wspoélistniejacymi (zmodyfikowana grupa narazona)

Szczepionka Arexvy Placebo
Skuteczno$¢
Podgrupa Wspolezynnik Wspolezynnik %
zapadalno$ci na zapadalno$ci na
N n 1 000 osobolat N n 1 000 osobolat (ChH?
Ogolem 12466 | 7 1,0 12494 | 40 5,8 82,6 (57,9;
(> 60 lat)® 94,1)
60-69 lat 6963 | 4 1,0 6979 | 21 5,5 81,0 (43,6;
95.3)
70-79 lat 4487 | 1 0,4 4487 | 16 6,5 93,8 (60,2;
99,9)
Uczestnicy 4937 | 1 0,4 4861 | 18 6,6 94,6 (65,9;
badania z co 99.,9)
najmniej jedng
choroba
wspélistniejaca
istotna dla
obserwacji

2 CI = przedziat ufnosci (96,95% dla ogotu (> 60 lat) i 95% dla wszystkich analizowanych podgrup).
Dwustronny doktadny przedziat ufnosci dla skutecznosci szczepionki uzyskano w oparciu o rozktad
Poissona dostosowany do kategorii wickowych i regionow.

b Cel potwierdzajacy z weze$niej okreslonym kryterium sukcesu dla dolnej granicy dwustronnego
przedziatu ufnosci dla skutecznosci szczepionki powyzej 20%

N = Liczba uczestnikow badania w kazdej z grup



n = Liczba uczestnikoéw, u ktdrych stwierdzono pierwsza LRTD zwigzang z RSV, ktéra wystgpita co
najmniej 15 dni po szczepieniu

Skutecznos¢ szczepionki w podgrupie osob w wieku 80 lat i starszych (1 016 uczestnikow badania,
ktorzy otrzymali szczepionke Arexvy i 1 028 uczestnikow, ktorzy otrzymali placebo) nie moze by¢
wiarygodnie oszacowana ze wzgledu na zbyt matg calkowitg liczbe stwierdzonych przypadkow
choroby (5 przypadkow).

Sposrod 18 przypadkéw LRTD spowodowanej przez RSV i zwiagzanej z wystapieniem co najmniej 2
objawow ze strony dolnych drég oddechowych lub z uniemozliwieniem wykonywania codziennych
aktywnoSci, w grupie otrzymujacej placebo wystapity 4 przypadki cigzkiej LRTD wymagajace
tlenoterapii, natomiast w grupie, ktora otrzymata Arexvy nie stwierdzono takich przypadkow.

Skutecznos¢ wobec LRTD wywotywanej przez RSV w ciggu 2 sezonow infekcyjnych RSV oraz w ciggu
3 sezonow infekcyjnych RSV

Uczestnicy badania w wieku 60 lat i starsi, ktorzy otrzymali 1 dawke szczepionki Arexvy lub placebo
(RSV OA=ADJ-006) byli poddani obserwacji przez okres 3 sezondéw infekcyjnych RSV (do konca
drugiego i trzeciego sezonu na péotkuli poéinocnej), z mediang czasu obserwacji wynoszaca 17,8
miesiecy dla 2 sezonéw RSV i1 30,6 miesigcy dla 3 sezonow RSV. Skuteczno$¢ szczepionki w
zapobieganiu LRTD wywotanej przez RSV w ciggu 2 sezonow RSV wynosita 67,2% (97,5% CI
[48,2; 80,0]), a w ciggu 3 sezondw wynosita 62,9% (97,5% CI [46,7; 74,8].

Skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu LRTD zwigzanej z RSV-A i LRTD zwigzanej z RSV-B w
ciggu 3 sezonow infekcyjnych RSV wynosita odpowiednio: 69,8% (97,5% CI [42,2; 85,7]) 1 58,6%
(97,5% CI[35,9; 74,1)).

Skutecznos¢ szczepionki wobec LRTD wywotywanej przez RSV byta podobna w podgrupie oséb z co
najmniej jedng chorobg wspoétistniejacg istotng dla obserwacji.

Druga dawka szczepionki podana 12 miesigcy po pierwszej dawce nie zapewnita dodatkowej korzysSci
odnosnie skutecznosci.

Immunogennos¢ u 0séb dorostych w wieku od 18 do 59 lat

Réwnowaznosé (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznej po podaniu szczepionki Arexvy
osobom dorostym w wieku od 18 do 59 lat w poréwnaniu do oséb w wieku 60 lat i starszych, dla
ktorych wykazano skuteczno$¢ szczepienia wobec LRTD wywotanej przez RSV, oceniano w dwoch
badaniach klinicznych. Pierwsze byto randomizowanym badaniem III fazy z probg zaslepiong dla
obserwatora i z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (RSV OA=ADJ-018), a drugie bylo otwartym
badaniem klinicznym III fazy (RSV OA=ADJ-025).

W pierwszym badaniu klinicznym (RSV OA=ADJ-018), kohorte 1 stanowili uczestnicy badania w
wieku od 50 do 59 lat podzieleni na dwie podgrupy (Adults-AIR oraz Adults-non-AIR) na podstawie
ich historii medycznej. Podgrupa Adults-AIR (dorosli z podwyzszonym ryzykiem, ang. adults at
increased risk) sktadata si¢ z 0sob z wczesniej okreslonymi, ustabilizowanymi, przewlektymi
schorzeniami prowadzacymi do zwigkszonego ryzyka choroby wywotanej przez RSV (Arexvy,
N=386, placebo, N=191), takimi jak: przewlekla choroba ptuc, przewlekta choroba uktadu krazenia,
cukrzyca, przewlekta choroba nerek lub watroby. Podgrupa Adults-non-AIR sktadata si¢ z 0s6b, u
ktérych nie wystepowaly wczesniej okreslone, ustabilizowane, przewlekle schorzenia (Arexvy,
N=383, placebo, N=192). Kohorta 2 (osoby w podeszlym wieku, ang. older adults, OA) sktadata si¢ z
uczestnikow badania w wieku 60 lat i starszych (Arexvy, N=381) (tabela 3).

W drugim badaniu klinicznym (RSV OA=ADJ-025) uczestniczyty osoby w wieku od 18 do 49 lat z
wczesniej okreslonymi, ustabilizowanymi, przewlektymi schorzeniami zwigkszajacymi ryzyko
choroby wywolywanej przez RSV, takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba sercowo-
naczyniowa, cukrzyca, przewlekta choroba nerek lub watroby albo choroba neurologiczna lub



nerwowo-migsniowa (fgcznie N = 1 029; sposrod ktorych 426 wigczono do podgrupy dot.
immunogennosci), oraz osoby w wieku 60 lat i starsze (N = 429). Wszyscy uczestnicy badania
otrzymali jedng dawke szczepionki Arexvy (tabela 4).

Jako pierwszorzedowe cele dotyczgce immunogennosci okreslono wykazanie rownowazno$ci (ang.
non-inferiority) humoralnej odpowiedzi immunologicznej (w zakresie mian przeciwciat
neutralizujagcych RSV-A i RSV-B) uzyskanej 1 miesigc po podaniu szczepionki Arexvy u uczestnikow
badania w wieku od 50 do 59 lat z lub bez wcze$niej okreslonych, ustabilizowanych, przewlektych
schorzen prowadzacych do zwigkszonego ryzyka choroby wywotywanej przez RSV oraz uczestnikow
w wieku od 18 do 49 lat z wczesniej okreslonymi, ustabilizowanymi, przewlektymi schorzeniami
zwigkszajagcymi ryzyko choroby wywotywanej przez RSV, w poréwnaniu z uczestnikami badania w
wieku 60 lat i starszymi.

Kryteria rownowaznosci (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznych okreslone dla mian
przeciwcial neutralizujacych RSV-A i RSV-B zostaly spetnione w obu grupach wiekowych.
Skutecznos¢ szczepionki Arexvy u 0so6b dorostych w wieku od 18 do 59 lat mozna wywnioskowac na
podstawie skutecznosci szczepionki wykazanej u osob dorostych w wieku 60 lat i starszych.

Tabela 3. Podsumowanie wartosci skorygowanej Sredniej geometrycznej mian (GMT) i
wspolczynnika odpowiedzi serologicznej (SRR) oraz stosunku skorygowanej GMT i réznic w
SRR w zakresie mian przeciwcial neutralizujacych RSV-A i RSV-B (ED60) u os6b dorostych w
wieku 60 lat i starszych (OA) w poréwnaniu do os6b dorostych w wieku od 50 do 59 lat z
(Adults-AIR) lub bez (Adults-non-AIR) wcze$niej okreslonych, ustabilizowanych, przewleklych
schorzen® prowadzacych do zwigekszonego ryzyka choroby wywolanej przez RSV — populacja
zgodna z protokolem badania
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Miana przeciwcial neutralizujacych RSV-A (ED60)
Skorygowana Stosunek o i
GMT skorygowanych GMT (S;g; ( (ﬁ; R;)gzsli)l/caCSI;ICR
(95% CI) (95% CI)" ? ’
OA 7 440,1 80,4
(= 60 lat) (6 768,4; 8 178,5) (75,8; 84,5)
0,83 -6,5
Adults- 89227 (0,73; 0,95) 86,9 (-12,1; -0,9)
AIR (8 118,2; 9 806,9) (82,8;90,3)
(50-59 lat)
OA 7 492,6 20.4
6 819,1; 8 232,7 ’
=60lat) | ( ) (75.8: 84.5)
0,95 2,4
Adults- 78935 (0,83; 1,09) 82.8 (-8,3;3,5)
non-AIR | 7 1675.8692,9) (78,3; 86,8)
(50-59 lat)
Miana przeciwcial neutralizujagcych RSV-B (ED60)
Skorygowana
Stosunek SRR
GMT b o Roznica SRR ¢
(95% CI) skorygowanych GMT 95% CI)
OA
8 062,8 74,5
(2601at) | (7395 9:8789,9) (69.5; 79,0)
0,80 27,2
(95% C1 (95% CI
Adults- 10 054,7 [0.71: 0.91]) 81.6 [-13.3: 0.9)
AIR (©225.4; (77.1: 85.6)
(50-59 lat) 10 958,7) B
0A 8 058,2 74,5
> 60 lat 7 373,1; 8 807,0 69,5; 79,0
@601at) | ( ) 059 ( ) s
Adults- (97,5% CI (97,5% CI
non-AIR 9 009,5 [0,77; 1,03]) 78,2 [-11,153,7])
(8 226,8; 9 866,6) (73,3; 82,6)
(50-59 lat)

2 Wczesniej okreslone, ustabilizowane, przewlekte schorzenia takie jak przewlekta choroba ptuc, przewlekta
choroba sercowo-naczyniowa, cukrzyca, przewlekta choroba nerek lub watroby.
b¢ Predefiniowane kryteria rownowaznosci (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznych okre$lono jako
gorne granice dwustronnych 95% lub 97,5% przedzialow ufnosci dla skorygowanych GMT (OA wzgledem
Adults-AIR lub Adults-non-AIR) < 1,5 oraz gorne granice dwustronnych 95% lub 97,5% przedzialow ufnosci
dla roznic SRR (OA minus Adults-AIR lub Adults-non-AIR) < 10%, uzyskane u os6b w wieku 60 lat i starszych
(OA) w poréwnaniu do 0séb w wieku od 50 do 59 lat z (Adults-AIR) lub bez (Adults-non-AIR) wczesniej
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okreslonych, ustabilizowanych, przewleklych schorzen prowadzacych do zwigkszonego ryzyka choroby
wywolanej przez RSV.
ED60: szacowane rozcienczenie (ang. estimated dilution) 60; CI = przedziat ufnosci (ang. confidence interval);

GMT = $rednia geometryczna mian (ang. geometric mean titre); SRR = wspotczynnik odpowiedzi serologiczne;j
(ang. seroresponse rate).

Tabela 4. Podsumowanie wartosci skorygowanej $redniej geometrycznej mian (GMT) i
wspolczynnika odpowiedzi serologicznej (SRR) oraz stosunku skorygowanej GMT i réznic w
SRR w zakresie mian przeciwcial neutralizujacych RSV-A i RSV-B (ED60) u 0s6b dorostych w
wieku 60 lat i starszych (OA) w porownaniu do os6b dorostych w wieku od 18 do 49 lat ze
wczesniej okre§lonymi, ustabilizowanymi, przewleklymi schorzeniami® prowadzacymi do
zwiekszonego ryzyka choroby wywolanej przez RSV (Adults-AIR) — populacja zgodna z
protokolem badania

Miana przeciwcial neutralizujgcych RSV-A (ED60)
Skorygowana Stosunek i
GMT skorygowanych SRR (%) Roéznica SRR
(95% CI) GMT 95% CI) 95% CI)¢
’ (95% CI)"
OA 8 591,5 77,7
(= 60 lat) (7902,7; 9 340,3) (73,4; 81,6)
0,72 9.4

Adults-ATR | (10 93131’29;1142’698 42 (0,64; 0,81) (832?,910’2) (-14,6; -4,1)
(18-49 lat)

Miana przeciwcial neutralizujacych RSV-B (ED60)

Stosunek fa
Skorygowana skorygowanych SRR (%) Rozrz)lca SRcR
GMT R (95% C))
(95% CI) GMT 95% CI)
(95% CD°
OA 9 087,6 77,2
60 lat) (8372,1;9 864,2) 073 (72,9; 81,2) 101
(0,65; 0,82) (-15,3; -4,8)

Adults-AIR 12 503,4 87,3
(18-49 lat) (11 490,5; 13 605,4) (83,6; 90,4)

2Wczesniej okreslone, ustabilizowane, przewlekle schorzenia takie jak przewlekta choroba ptuc, przewlekta
choroba sercowo-naczyniowa, cukrzyca, przewlekta choroba nerek lub watroby.
b¢ Predefiniowane kryteria rownowaznosci (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznych okre$lono jako
gorne granice dwustronnych 95% przedziatow ufnosci dla skorygowanych GMT (OA wzglgdem Adults-AIR) <
1,5 oraz gorne granice dwustronnych 95% przedziatow ufnosci dla réznic SRR (OA minus Adults-AIR) < 10%,
uzyskane u 0sob w wieku 60 lat i starszych (OA) w poréwnaniu do 0s6b w wieku od 18 do 49 lat z wczesniej
okreslonymi, ustabilizowanymi, przewlektymi schorzeniami prowadzacymi do zwigkszonego ryzyka choroby
wywotanej przez RSV (Adults-AIR).
ED60: szacowane rozcienczenie (ang. estimated dilution) 60; CI = przedziat ufnosci (ang. confidence interval);
GMT = $rednia geometryczna mian (ang. geometric mean titre); SRR = wspotczynnik odpowiedzi serologiczne;j
(ang. seroresponse rate).

Dzieci 1 mlodziez
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Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan szczepionki Arexvy w
jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie dolnych drog
oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (stosowanie u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym nie
wykazujg szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania dotyczace reprodukcji oraz badania rozwojowe przeprowadzone na krolikach i dotyczace
stosowania szczepionki Arexvy lub szczepionki zawierajacej RSVPreF3 bez adiuwantu nie wykazaty
wplywu szczepienia na ptodno$¢ samic, cigze ani na rozwoj zarodka i ptodu lub rozwoj potomstwa.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek (antygen RSVPreF3)

Trehaloza dwuwodna

Polisorbat 80 (E 433)

Potasu diwodorofosforan (E 340)
Dipotasu fosforan (E 340)

Zawiesina (system adiuwantowy ASO1Eg)

Dioleoilofosfatydylocholina (E 322)
Cholesterol

Sodu chlorek

Disodu fosforan bezwodny (E 339)

Potasu diwodorofosforan (E 340)

Woda do wstrzykiwan

Informacje dotyczace adiuwantu, patrz punkt 2.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci
3 lata

Po rekonstytucji

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 4 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C lub w
temperaturze pokojowej do 25°C.
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Ze wzgledow mikrobiologicznych, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je§li produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Szczepionka Arexvy sklada si¢ z:
e Proszku do przygotowania 1 dawki w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma butylowa) i
wieczkiem typu flip-off w kolorze musztardowej zieleni (antygen).
e Zawiesiny do przygotowania 1 dawki w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma butylowa) i

wieczkiem typu flip-off w kolorze bragzowym (adiuwant).

Szczepionka Arexvy jest dostepna w opakowaniu zawierajgcym 1 fiolke z proszkiem i 1 fiolke z
zawiesing albo w opakowaniach zawierajacych 10 fiolek z proszkiem i 10 fiolek z zawiesing.

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

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

Przed podaniem proszek i zawiesina muszg zosta¢ poddane rekonstytucji.

Antygen Adiuwant
Proszek Zawiesina

L L
+

1 dawka (0,5 ml)
Proszek i zawiesing nalezy obejrze¢ pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub)
zmiany wygladu. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek z tych zmian, szczepionki nie nalezy

poddawac rekonstytucji.

Jak przygotowac szczepionke Arexvy

Przed podaniem szczepionke Arexvy nalezy poddac rekonstytucji.

1. Pobra¢ do strzykawki catg zawarto$¢ fiolki z zawiesina.
2. Doda¢ cata zawartos¢ strzykawki do fiolki zawierajacej proszek.
3. Delikatnie miesza¢ ruchami okreznymi az do calkowitego rozpuszczenia proszku.

Szczepionka po rekonstytucji jest opalizujagcym plynem, bezbarwnym do lekko bragzowawego.
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Szczepionke po rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem wystepowania jakichkolwiek obcych czastek
i/lub zmiany wygladu. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek z tych zmian, szczepionki nie nalezy
podawac.

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 4 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C lub w
temperaturze pokojowej do 25°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je§li produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 godziny.

Przed podaniem

1. Pobra¢ do strzykawki 0,5 ml szczepionki po rekonstytucji.
2. Zmieni¢ igle, tak, aby zostata uzyta nowa igta.

Szczepionke nalezy poda¢ domig$niowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 czerwca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de L’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

17



uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arexvy proszek i1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (rekombinowana, z adiuwantem)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po rekonstytucji 1 dawka (0,5 ml) zawiera 120 mikrogramoéw rekombinowanej glikoproteiny F
syncytialnego wirusa oddechowego stabilizowanej w konformacji przedfuzyjnej, zwigzanej z
adiuwantem ASO1g

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek:
Trehaloza dwuwodna, polisorbat 80, potasu diwodorofosforan, dipotasu fosforan.

Zawiesina:
Dioleoilofosfatydylocholina, cholesterol, sodu chlorek, disodu fosforan bezwodny, potasu

diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.

Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 fiolka: proszek (antygen)
1 fiolka: zawiesina (adiuwant)

10 fiolek: proszek (antygen)
10 fiolek: zawiesina (adiuwant)

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig§niowe

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed podaniem proszek i zawiesina muszg zosta¢ poddane rekonstytucji.

Antygen Adiuwant

L
+

1 dawka (0,5 ml)

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1740/001 1 fiolka i 1 fiolka
EU/1/23/1740/002 10 fiolek i 10 fiolek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Arexvy antygen
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ z adiuwantem

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z ZAWIESINA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Arexvy adiuwant

2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ z antygenem

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Arexvy proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (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¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
e Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Arexvy i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Arexvy
Jak stosowac szczepionke Arexvy

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ szczepionkg Arexvy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest szczepionka Arexvy i w jakim celu si¢ jg stosuje

Arexvy jest to szczepionka, ktora pomaga chroni¢ osoby doroste w wieku 18 lat i starsze przed
wirusem nazywanym ,,syncytialnym wirusem oddechowym™ (ang. respiratory syncytial virus (RSV)).

RSV jest wirusem uktadu oddechowego, ktory sie bardzo tatwo rozprzestrzenia.
e RSV moze powodowac choroby dolnych drég oddechowych — zakazenia ptuc oraz innych
czesci uktadu oddechowego.

Zakazenie RSV u zdrowych oséb dorostych zwykle wywotuje tagodne objawy przypominajace
przezigbienie. Ale moze rowniez:

e spowodowac bardziej powazne choroby uktadu oddechowego i powiktania, takie jak
zakazenia ptuc (zapalenie ptuc) u 0s6b w podesztym wieku oraz dorostych z chorobami
wspotistniejgcymi

e doprowadzi¢ do nasilenia objawow innych chorob, takich jak przewlekle choroby uktadu
oddechowego lub serca.

Jak dziala szczepionka Arexvy

Szczepionka Arexvy pomaga naturalnej obronie organizmu (uktadowi immunologicznemu)
wytworzy¢ przeciwciata i specjalne biate krwinki, ktore chronig organizm przed RSV.

Szczepionka Arexvy nie zawiera wirusa, co oznacza, ze nie moze wywotac zakazenia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Arexvy
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Arexvy

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac szczepionki
Arexvy. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki Arexvy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka
jesli:

e jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknieciu jakiejkolwiek
innej szczepionki.

e upacjenta wystepuje powazne zakazenie z wysoka temperaturg (goraczka). W takich
przypadkach szczepienie moze by¢ odroczone do czasu poprawy zdrowia. Lagodne zakazenie,
takie jak np. przezigbienie, nie powinno stanowi¢ problemu, ale najpierw nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

e jesli pacjent ma problem z krwawieniem lub sktonno$¢ do powstawania siniakow.

e jesliu pacjenta doszto w przesztosci do omdlenia po wstrzyknigciu — przed lub po jakimkolwiek
wktuciu iglty moze doj$¢ do omdlenia.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub nie ma pewnosci czy dotyczy), przed
zastosowaniem szczepionki Arexvy nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Arexvy moze nie chroni¢ w petni
wszystkich zaszczepionych osob.

Szczepionka Arexvy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow sprzedawanych bez recepty.
e wszystkich przyjetych przez pacjenta ostatnio szczepionkach.

Szczepionka Arexvy moze by¢ podawana w tym samym czasie co szczepionka przeciw grypie,
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom, szczepionka przeciw potpascowi lub szczepionka
mRNA przeciw COVID-19.

Jesli szczepionka Arexvy jest podawana w tym samym czasie, co inna szczepionka w postaci
wstrzyknigcia, dla kazdej szczepionki zostanie uzyte inne miejsce wktucia, co oznacza, ze kazde
wstrzyknigcie zostanie wykonane w inne ramig.

Ciaza 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Arexvy podczas cigzy lub w okresie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dzialan wymienionych ponizej w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga
tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow albo obstugiwania maszyn. W przypadku

ztego samopoczucia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwaé¢ maszyn.

Szczepionka Arexvy zawiera séd i potas

28



Ten lek zawiera mniej niz 1 milimola sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera mniej niz 1 milimola potasu (39 mg) na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3.  Jak stosowaé szczepionke Arexvy

Szczepionka Arexvy jest podawana jako jedna dawka (0,5 ml) we wstrzyknigciu domigsniowym.
Zwykle jest ona podawana w gorng cz¢$¢ ramienia.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ci¢zkie dzialania niepozadane

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):
e zaburzenie neurologiczne, ktore zwykle zaczyna si¢ od uczucia mrowienia i ostabienia
konczyn i moze si¢ nasili¢ do paralizu czgsci lub catego ciata (zespdt Guillain-Barré).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta zostang zaobserwowane objawy
tego cigzkiego dzialania niepozadanego.

Po przyjeciu szczepionki Arexvy moga wystapic¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e bol w miejscu wstrzyknigcia

uczucie zmeczenia

bol glowy

bol migsni

bol stawdw

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e obrzek w miejscu wstrzykniecia
e zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
e goraczka
e dreszcze

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e swedzenie w miejscu wstrzyknigcia
bol
ogolnie zte samopoczucie
powigkszenie weztow chtonnych lub obrzek weztow chtonnych w okolicy szyi, pach lub
pachwiny (limfadenopatia)
reakcje alergiczne takie jak wysypka
mdto$ci (nudnosci)
wymioty
bol brzucha

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
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e obumarcie tkanki skornej w miejscu wstrzyknigcia (martwica w miejscu wstrzyknigcia)

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych ma nasilenie
tagodne do umiarkowanego i nie jest dtugotrwata.

Jesli u pacjenta nastgpi nasilenie ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych lub jesli
zostanie zauwazone jakiekolwiek inne dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.* Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Arexvy

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i
tekturowym pudetku po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Arexvy
e Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen RSVPreF3!%3
120 mikrograméw

! Rekombinowana glikoproteina F syncytialnego wirusa oddechowego stabilizowana w
konformacji przedfuzyjnej = RSVPreF3

2 RSVPreF3 wytwarzana w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO) metoda
rekombinacji DNA

3 zwigzana z adiuwantem ASO1g zawierajacym:
ekstrakt roslinny Quillaja saponaria Molina, frakcja 21 (QS-21) 25 mikrogramow
3-0-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella minnesota
25 mikrogramow

RSVPreF3 jest biatkiem obecnym w syncytialnym wirusie oddechowym. Biatko to nie jest
zakazne.

Adiuwant jest stosowany w celu wzmocnienia reakcji organizmu na szczepionke.
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e Pozostate sktadniki to:
o Proszek (Antygen RSVPreF3): Trehaloza dwuwodna, polisorbat 80 (E 433), potasu
diwodorofosforan (E 340), dipotasu fosforan (E 340).
o Zawiesina: Dioleoilofosfatydylocholina (E 322), cholesterol, sodu chlorek, disodu fosforan
bezwodny (E 339), potasu diwodorofosforan (E 340) i woda do wstrzykiwan.
Patrz punkt 2. ,,Szczepionka Arexvy zawiera sod i potas”.

Jak wyglada szczepionka Arexvy i co zawiera opakowanie

e Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
e Proszek ma biaty kolor.
e Zawiesina jest opalizujagcym plynem, bezbarwnym do lekko brazowawego.

W skiad jednego opakowania szczepionki Arexvy wchodzg:
e  Proszek (antygen) do sporzadzenia 1 dawki w fiolce
e  Zawiesina (adiuwant) do sporzadzenia 1 dawki w fiolce

Szczepionka Arexvy jest dostgpna w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke z proszkiem i 1 fiolke z
zawiesing albo w opakowaniach zawierajacych 10 fiolek z proszkiem i 10 fiolek z zawiesing.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel : + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: +31 (0)33 2081100

produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél:+33(0)1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: + 4722 70 20 00
Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel : + 351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Szczepionka Arexvy jest dostgpna w postaci fiolki z wieczkiem typu flip-off w kolorze musztardowe;
zieleni zawierajacej proszek (antygen) i fiolki z bragzowym wieczkiem typu flip-off zawierajace;

zawiesing (adiuwant).

Przed podaniem proszek i zawiesina muszg zosta¢ poddane rekonstytucji.

Antygen Adiuwant

Proszek Zawiesina

L L
+

1 dawka (0,5 ml)
Proszek i zawiesing nalezy obejrze¢ pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i/lub
zmiany wygladu. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek z tych zmian, szczepionki nie nalezy

poddawac¢ rekonstytucji.

Jak przygotowad szczepionke Arexvy

Przed podaniem szczepionke Arexvy nalezy poddac rekonstytucji.

1. Pobra¢ do strzykawki catg zawartosc¢ fiolki z zawiesing.
2. Dodac¢ calg zawarto$¢ strzykawki do fiolki zawierajgcej proszek.
3. Delikatnie miesza¢ ruchami okreznymi az do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Szczepionka po rekonstytucji jest opalizujgcym ptynem, bezbarwnym do lekko bragzowawego.

Szczepionke po rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czgstek
i/lub zmiany wygladu. W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek z tych zmian, szczepionki nie nalezy
podawac.

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 4 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C lub w
temperaturze pokojowej do 25°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 godziny.

Przed podaniem
1. Pobra¢ do strzykawki 0,5 ml szczepionki po rekonstytucji.
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2. Zmieni¢ igle, tak, aby zostata uzyta nowa igta.
Szczepionke nalezy poda¢ domig$niowo.

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