BILAGA1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

BIMERVAX injektionsvétska, emulsion

Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Detta &r en flerdosinjektionsflaska som innehaller 10 doser om 0,5 ml eller en endosinjektionsflaska
som innehéller 1 dos om 0,5 ml.

En dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram selvakovatein, adjuvanterat med SQBA.

Selvakovatein dr en rekombinant fusionsheterodimer av den receptorbindande doméinen (RBD) i
spikeprotein (S) fran SARS-CoV-2-virus (stam B.1.351 och stam B.1.1.7) framstilld med rekombinant
DNA-teknik med hjélp av en expressionsplasmid i en CHO-cellinje.

SQBA-adjuvans innehéller foljande per dos om 0,5 ml: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumcitrat (0,66 mg), citronsyra (0,04 mg) och vatten for

injektionsvitskor.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion (injektion)

Vit homogen emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

BIMERVAX ir avsett indicerat som en booster for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 hos
personer som &r 16 ar och éldre och som tidigare erhallit mRNA covid-19-vaccin (se avsnitt 4.2
och 5.1).

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Individer som dr 16 dr och dldre

En intramuskuldr dos (0,5 ml) av BIMERVAX ska administreras tidigast 6 méanader efter foregdende
covid-19 mRNA-vaccin (se avsnitt 5.1).

BIMERVAX kan dven ges tidigast 6 manader efter en tidigare boosterdos av BIMERVAX.

Aldre population
Ingen dosjustering krivs for dldre personer som ar > 65 ar.



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for BIMERVAX for barn och ungdomar under 16 ar har dnnu inte faststéllts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

BIMERVAX ir endast avsett for intramuskulér administrering, helst i deltamuskeln i 6verarmen.
Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller lakemedel i samma spruta.
Forsiktighetsatgirder som ska vidtas fore administrering av vaccinet anges i avsnitt 4.4.

For anvisningar om hantering och destruktion av vaccinet, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet och anafylaxi

Fall av anafylaxi har rapporterats med covid-19-vacciner. Lamplig medicinsk behandling och
overvakning ska alltid finnas omedelbart tillgéngliga i héindelse av en anafylaktisk reaktion efter
administrering av vaccinet.

Noggrann observation under minst 15 minuter rekommenderas efter vaccination.

Ingen ytterligare dos av vaccinet ska ges till personer som haft en anafylaktisk reaktion efter en
tidigare dos av BIMERVAX.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan féorekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
nalinjektionen. Det dr viktigt att rutiner finns pé plats for att undvika skador pa grund av svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senarelidggas for individer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion.
Forekomsten av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skél for att senareldgga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsstérningar

Liksom vid andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
antikoagulantiabehandling eller till personer med trombocytopeni eller nagon koagulationsstorning
(t.ex. hemofili), eftersom blodning eller blamérken kan uppsta efter en intramuskuldr administrering
hos dessa personer.



Immunsupprimerade individer

Vaccinets effekt och sdkerhet har inte utvérderats hos personer med nedsatt immunf6rsvar, inklusive
personer som far immunsuppressiv behandling. Effekten av BIMERVAX kan vara ldgre hos
immunsupprimerade individer.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt ar okdnd eftersom den fortfarande haller pa att faststillas
genom pégaende kliniska provningar.

Begrinsningar av vaccinets effektivitet
Liksom med alla vacciner ar det mojligt att vaccination med BIMERVAX inte ger skydd till alla som

vaccineras.

Hjilpdmnen med kéind effekt

Kalium

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos, det vill sdga nast intill
“kaliumfritt”.

Natrium

Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga nést intill
“natriumfritt”.

Polysorbat 80
Detta vaccin innehéller 1,18 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av BIMERVAX med andra vacciner har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen erfarenhet av anvéindning av BIMERVAX hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa graviditet, embryo-/fosterutveckling,

forlossning eller utveckling efter fodseln (se 5.3).

Administrering av BIMERVAX under graviditet ska endast Gvervégas nér den potentiella nyttan
overvager eventuella risker for modern och fostret.

Amning
Det ar okdnt om BIMERVAX utsondras i brostmjolk.

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av BIMERVAX ér forsumbar.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner



BIMERVAX har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Négra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfélligt paverka formagan att framfora
fordon eller anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterades efter en boosterdos av BIMERVAX hos personer
som fick en primérserie av covid-19 mRNA-vaccin var smérta vid injektionsstillet (82,8 %),
huvudvérk (30,8 %), trotthet (31,1 %) och myalgi (20,6 %). Den mediana varaktigheten av lokala och
systemiska biverkningar var 1 till 3 dagar. De flesta biverkningarna upptriddde inom 3 dagar efter
vaccination och var lindriga till mattliga i svérighetsgrad.

De vanligaste biverkningarna som rapporterades var smérta vid injektionsstillet (79,9 %),

huvudvirk (25,0 %) och trétthet (25,0 %). Den mediana varaktigheten av lokala och systemiska
biverkningar var 1-3 dagar. De flesta biverkningarna upptrddde inom 3 dagar efter vaccination och var
lindriga till mattliga i svarighetsgrad.

Tabell 6ver biverkningar

Den sdkerhetsprofil som presenteras nedan ar baserad pa sammanslagna sdkerhetsdata som genererats
i tva kliniska fas 2b- och fas 3-studier med totalt 3 192 individer i aldern 16 ar och &ldre och som fatt
en pafyllnadsdos av BIMERVAX minst 3 manader efter ett tidigare covid-19-vaccin.
Sakerhetsuppfoljningens mediana varaktighet var 12 manader for 99,4 % av personerna och 6 manader
for 0,6 % av personerna.

Sédkerheten for en ytterligare boosterdos av BIMERVAX som en fjérde dos bedémdes hos

288 personer i aldern 18 ar och éldre, vilka hade slutfort antingen 3 doser av covid-19 mRNA-vaccin
(tozinameran) eller 2 doser av covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) och 1 dos av BIMERVAX, och
fick en ytterligare boosterdos av BIMERVAX 6-12 manader efter den tredje foregadende dosen.

Biverkningar som observerats under kliniska studier anges nedan enligt foljande frekvenskategorier:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna enligt fallande allvarlighetsgrad..

Tabell 1: Biverkningar av BIMERVAX i kliniska studier hos personer i dldern 16 ar och ildre

Klassificering av | Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kiind
organsystem vanliga vanliga frekvens
Blodet och Lymf-
lymfsystemet adenopati®
Centrala och Huvudvirk Yrsel Parestesi
perifera Somnolens Hypoestesi
nervsystemet
Hjiirtat Perikardit®
Magtarm-kanalen Diarré Odynofagi
Krikningar Buksmiirta®
[llamaende
Hud och subkutan Pruritus Urtikaria
vivnad Kall-
svettningar
Utslag
Erytem
Muskulo-skeletala | Myalgi Artralgi
systemet och
bindviv




Allménna symtom | Smaérta vid Svullnad vid Asteni Blamarke vid

och/eller symtom injektions- injektions-stéllet | Frossa injektions-

vid administrerings-| stillet Erytem vid Sjukdoms- stdllet

stiillet Trotthet injektions-stéllet | kénsla Overkinslig-
Induration vid Klada vid het vid
injektions-stéllet | injektions- injektions-
Pyrexi stillet stillet
Axilldr smérta

* Denna term inkluderade dven fall som rapporterats som lymfadenit
® Denna term inkluderade dven fall som rapporterats som smarta i dvre och nedre buken
°Baserat pa en enstaka hindelse under klinisk provning

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
inkludera sats-/lotnummer om tillgéngligt.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot Covid-19, ATC-kod: JO7BN04

Verkningsmekanism

BIMERVAX ir ett rekombinant proteinvaccin vars aktiva substans (antigen) dr SARS-CoV-2-virus,
rekombinant spike (S) protein receptorbindande domén (RBD) fusion heterodimer — B.1.351-B.1.1.7-
stammar. Efter administrering genereras ett immunsvar, bade pa humoral och cellulér nivd, mot
SARS-CoV-2 RBD-antigenet. Neutraliserande antikroppar mot RBD-doménen i SARS-CoV-2
forhindrar RBD-bindning till dess celluldra méal ACE2, vilket blockerar membranfusion och
virusinfektion. Dessutom inducerar BIMERVAX antigenspecifikt T-cellsimmunsvar, vilket kan bidra
till skydd mot covid-19.

Effekt

Effekten av BIMERVAX har man slutit sig till genom immunobridging av immunsvar pa ett godként
covid-19-vaccin, for vilket vaccineffekt har faststéllts.

Immunogenicitet

Immunogeniciteten for BIMERVAX utvérderades i en central klinisk fas 2b-multicenterstudie (studie
HIPRA-HH-2) och i en klinisk fas 3-multicenterstudie (studie HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Studie HIPRA-HH-2 &r en fas 2b, dubbelblind, randomiserad, aktivt kontrollerad, klinisk
multicenterstudie av icke-underldgsenhet for att utvirdera immunogenicitet och sdkerhet av en
boostervaccination med BIMERVAX jamfort med covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) hos vuxna
som dr fullstindigt vaccinerade mot covid-19 med ett mRNA-vaccin minst 6 manader fore
inskrivning. Denna kliniska fas 2b-studie exkluderade personer som var gravida, personer som var
immunsupprimerade eller hade fatt immunsuppressiva medel inom 12 veckor, savil som personer med
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tidigare covid-19-infektion. Personerna behovde ocksé ha ett minimiintervall pa 3 manader efter att ha
fatt immunterapi (monoklonala antikroppar, plasma) fore studien.

Totalt vaccinerades 765 forsokspersoner; 513 forsokspersoner fick BIMERVAX och

252 forsokspersoner fick covid-19 mRNA-vaccinet (tozinameran). Totalt 751 forsdkspersoner
analyserades (504 forsokspersoner med BIMERVAX och 247 forsékspersoner med covid-19 mRNA-
vaccinet) med undantag for de som testade positivt for covid-19 inom 14 dagar efter boosterdosen.
Randomiseringen stratifierades enligt aldersgrupp (18—64 jamfort med > 65 ar). Medianéldern var

42 ar (intervall: 19 till 76 ar), med liknande aldersintervall i bada vaccinarmarna, inklusive 7,4 % och
7,1 % av forsokspersonerna i dldern 65 ér och éldre i grupperna som fick BIMERVAX respektive
covid-19 mRNA-vaccin.

Immunogeniciteten hos en boosterdos av BIMERVAX baserades pa en bedomning av geometriska
medeltitrar (geometric mean titres, GMT) for neutraliserande antikroppar, uppmaétta med en
pseudovirion-baserad neutralisationsanalys (pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) mot
varianterna SARS-CoV-2 (D614G) stam, beta, delta och omikron BA.1. GMT-kvoten dr resultatet av
GMT-virdena (IDso) for covid-19 mRNA-vaccinet (tozinameran)/BIMERVAX. Icke-underldgsenhet
for BIMERVAX jamfort med covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) &r slutsatsen om den Gvre
gransen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet (KI) for GMT-kvoten ar < 1,4.
Overligsenhet for BIMERVAX jimfort med covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) ir slutsatsen om
den Ovre grénsen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet for GMT-kvoten &r < 1,0 (se
tabell 2, kolumnen GMT-kvot).

Tabell 2: GMT-kvot efter booster for BIMERVAX jimfort med covid-19 mRNA-vaccin
(tozinameran) med neutraliserande titrar (PBNA) mot SARS-CoV-2 (D614G-stam), beta, delta
och omikron BA.1 vid dag 14, 28, 98 och 182 efter boosterdos (per protokollpopulation)

BIMERVAX

Covid-19 mRNA-vaccin

Covid-19 mRNA-vaccin

N =504 (tozlilniu;l:;an) (tozinameran) / BIMERVAX
GMT 95 % Kl GMT | 95 % KI GMT-kvot; (95 % KI)

Dag 14 efter booster

D614G-stam 1949,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Beta 4268,18 3701,04; 4922,21 2608,59 2188,98; 3108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1459,98 1282,22; 1662,37 1473,73 1253,18; 1733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
Dag 28 efter booster

D614G-stam 2241,24 1949,80; 2576,24 294735 2494.84; 3481,94 1,32 (1,125 1,55)
Beta 3754,90 3255,80; 4330,50 2437,02 2046,38; 2902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1498,96; 1943,58 1508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89; 1737,58 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)

Dag 98 efter booster (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameran: 42 enligt per protokoll-deluppsittning)

D614G-stam 1193,17 931,14; 1528,94; 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Beta 1980,37 1526,63; 2568,98 1150,92 815,99; 1623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1547,00; 2537,02 1014,07 730,25; 1408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)




Dag 182 efter booster

D614G-stam 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Beta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68;2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,36 2025,18;2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: antal deltagare i per protokoll-populationen.
Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall; PBNA = pseudovirion-baserad
neutralisationsanalys [pseudovirion-based neutralisation assay].

Immunogeniciteten for en ytterligare boosterdos av BIMERVAX bedomdes hos totalt 288 personer i
aldern 18 ar och dldre. Personerna hade tidigare slutfort antingen en serie pa 2 doser av covid-19
mRNA-vaccin (tozinameran) och 1 dos av BIMERVAX (kohort 1) eller 3 doser av covid-19 mRNA-
vaccin (tozinameran) (kohort 2) och fick en ytterligare boosterdos av BIMERVAX 612 méanader efter
den foregaende dosen. Av dessa analyserades 190 forsokspersoner i effektpopulationen

(80 forsokspersoner i kohort 1 och 110 forsdkspersoner i kohort 2). Medianaldern var 49 ar

(intervall: 2082 &r) och aldersintervallen var i stort sett desamma i bada kohorterna, inklusive 11,5 %
forsdkspersoner i dldern 65 ar och éldre.

Immunogeniciteten for BIMERVAX som en ytterligare boosterdos baserades pé en beddmning av
geometriska medeltitrar (GMT) for neutraliserande antikroppar, uppmétta med en pseudovirion-
baserad neutralisationsanalys (PBNA) mot varianterna beta, delta och omikron BA.1 och omikron
BA.4/5. GMT-kvoten ir resultatet av GMT-védrdena (IDso) for 3 doser av covid-19 mRNA-vaccin
(tozinameran)/en ytterligare boosterdos av BIMERVAX administrerad efter 3 doser av covid-19
mRNA-vaccin (tozinameran) eller administrerad efter 2 doser av covid-19 mRNA-vaccin och 1 dos av
BIMERVAX. Overligsenhet for den ytterligare boosterdosen av BIMERVAX uppnéddes om den &vre
gransen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet for GMT-kvoten var < 1,0 (se tabell 3,
kolumnen GMT-kvot).

Tabell 3: Neutraliserande antikroppsnivier (PBNA) och GMT-kvot efter en ytterligare
boosterdos av BIMERVAX, administrerad antingen efter en primiirserie med covid-19 mRNA-
vaccin och en boosterdos av BIMERVAX (kohort 1) eller efter en priméirserie med covid-19
mRNA-vaccin och en boosterdos av covid-19 mRNA-vaccin (kohort 2), mot varianterna beta,
delta, omikron BA.1 och omikron BA.4/5 vid dag 14, 98 och 182 efter boosterdos (per
protokollpopulation)

Kohort 1 Kohort 2
2 doser covid-19 mRNA-vaccin + 2 doser 3 doser covid-19 mRNA-vaccin + 1 dos
BIMERVAX BIMERVAX
Efter dos 3 Efter dos 4 GMT- Efter dos 3 Efter dos 4 GMT-kvot
GMT GMT kvot GMT GMT (95 % KI)
(95 % KI) 95 % KI) (95 % KI) | (95 % KI) 95 % KI)
N=38 N=80 N=38 N=110
Dag 14 efter booster
2547,34 5790,20 0.44 2783,85 6383.89 0.44
Beta (1741,36; (4371,05; ’ (1975,09; ? ’
(0,28; 0,68) (5057,19; 8058,64) (0,31;0,62)
3726,35) 7670,09) 3923,79)




1565,21 5199,90
0,30 1637,19 4085,85 0,40
Delta (1041,33; (3752,82;
(0,20;0,46) | (1130,5;2370,9) | (3057,24; 5460,52) (0,28, 0,57)
2352,66) 7204,97)
1528,68 338061 0,43 1739.02 4049,01 0,43
Omikron ’ (2492,90; ’ (1121,56; ’ ’
BA.1 (970,94; 2406,30) (0,27; 0,69) (2795,38; 5864,84) (0,28; 0,65)
5142,92) 2696,41)
2945,40
Omikron 1094,55 (221650 0,37 1295,76 2506,46 0,52
BA4/5 (720,53; 1662,72) 3013 ’50)’ (0,22; 0,62) | (845,10;1986,75) | (1849,64;3396,52) (0,34; 0,78)
Dag 98 efter booster
4609,95
1544.65 ’ 0,34 1601,47 3743,39 0,43
Beta (3474,24;
(773,99; 3082,64) 611691) (0,16;0,69) | (849,42;3019,37) | (2951,87; 4747,14) (0,23;0,81)
1864,55
1330,09 ’ 0,71 1102,65 1746,82 0,63
Delta (1343,99;
(672,40; 2631,08) 2586.73) (0,36; 1,43) | (569,19;2136,06) | (1305,89;2336,63) (0,33; 1,22)
2110,41
p 461,12 ’ 0,22 520,63 1980,84 0,26
Omikron (1467,27;
BA.1 (214,68; 990,45) 3035.45) (0,10; 0,48) | (242,27:1118,79) | (1371,69; 2860,50) (0,12; 0,56)
1886,95
N 1156,85; 2142,28
BA.4/5 2510.85) (1156,85; ,28)
Dag 182 efter booster
809,61 241577 0,34 890,39 2088,80 0,43
Beta (1814,55;
(555,69; 1179,56) 3216.20) 0,22;0,52) | (633.,9; 1250,6) (1643,29; 2655,08) (0,30; 0,60)
732,92 1309,33 0,56 771,85 1337,38 0,58
Delta (489,25; 1097,95) | (941,50;1820,86) | (0,37;0,85) | (534,93;1113,71) | (999,37; 1789,72) (0,40; 0,83)
1756,94
Omikron 357,34 (1218’19_ 0,20 404,87 1900,74 021
BA1 (227,83; 560,47) 2533 ’97)’ (0,13;0,33) | (262,13;62533) | (1315,82;2745,67) (0,14;0,32)
1836,26
Omikron ND (1373,92; ND ND 1604,42 ND
e 1179,06; 2183,22
BA.4/5 2454,19) (1179,06; ,22)

N: Antal deltagare med tillgdngliga data for det relevanta resultatmattet.
Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall, ND: ¢j faststillt (not
determined)

HIPRA-HH-5

Denna studie dr en pagéende, 6ppen, enarmad, multicenter, klinisk fas 3-studie for att utvirdera
sdkerheten och immunogeniciteten av en boostervaccination med BIMERVAX for forebyggande av
covid-19 hos forsokspersoner som vaccinerats med flera priméra vaccinationsprogram, med eller utan
tidigare icke-allvarliga covid-19-infektioner. BIMERVAX administrerades minst 91 dagar efter den
sista dosen eller minst 30 dagar efter covid-19-infektionen. Denna kliniska fas 3-studie exkluderade
personer som var gravida, samt personer som var immunsupprimerade eller hade fatt
immunsuppressiva medel inom 12 veckor. Personerna behdvde ocksé ha ett minimiintervall pé 3
manader efter att ha fitt immunterapi (monoklonala antikroppar, plasma) fore studien.

Interimsrapporten innehaller data fran totalt 2 646 forsokspersoner som fick BIMERVAX-vaccinet
som en boosterdos hos friska personer (minst 16 ar) som tidigare vaccinerats med olika covid-19-
vacciner (mRNA covid-19-vacciner: tozinameran och elasomeran, samt adenovirusvektor-vacciner
(covid-19-vaccin (ChAdOx1-S [rekombinant]) och covid-19-vaccin (Ad26.COV2-S [rekombinant])).
Av dessa inkluderades 230 (8 %) forsdkspersoner i immunogenicitetspopulationen. I
immunogenicitetsanalysen var alla 1 populationen i covid-19 mRNA-vaccinet (tozinameran)
/covid-19 mRNA-vaccinet (tozinameran) -vaccingruppen forsokspersoner mellan 16 och 17 ar.

Totalt var medianédldern 34,4 ar (intervall: 16 till 85 ar). Forsokspersonerna var balanserade med
avseende pa kon — 52,49 % man och 47,47 % kvinnor.
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Immunogenicitet méttes med pseudovirion-baserad neutralisationsanalys (PBNA) mot SARS-CoV-2
(D614G)-stammen och mot beta, delta och omikron BA.1. Data om GMT (geometrisk medeltiter:
IDso) vid baslinjen (fore administrering av boosterdosen) och dag 14 (2 veckor efter administreringen
av boosterdosen) finns i foljande tabell.

Tabell 4: Geometriska medeltitrar (GMT) for neutraliserande antikroppar vid 14 dagar efter
booster med BIMERVAX hos personer i dldern 16 ar och éldre — per protokollanalys

mRNA primed Ad-vector primed mRNA primed
(tozinameran) (ChAd=x1-S rekombinant) (elasomeran)
16-17 ar >18 ar >18 ar
N=11 N=40 N=171
Fore booster
GMT 95 % KI GMT 95 % KI GMT 95 % KI

D614G-

) 720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56, 428,02 657,49 499,52; 865,43
stam
Beta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97, 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,34 376,27; 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97; 1271,55
Omikron

BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84

Dag 14 efter booster

D614G-

. 4753,65 2356,45; 9589,48 2298,81 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
stam

Beta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87
Omikron

BAL 575743 2231,25; 14856,19 184741 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: Antal deltagare med tillgéingliga data for det relevanta resultatmattet
Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall

Aldre population

Immunogeniciteten av BIMERVAX har pavisats hos den dldre populationen (>65 ar) inklusive 38
(7,4 %) av de personer som fatt BIMERVAX.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for BIMERVAX
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av covid-19 (information
om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej tillampligt.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, visade inte nagra sérskilda risker for ménniskor.

Genotoxicitet och karcinogenicitet

BIMERVAX har inte utvirderats for sin genotoxiska eller karcinogena potential. Komponenterna i
vaccinet forvintas inte ha ndgon genotoxisk eller karcinogen potential.
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Reproduktionstoxicitet

En utvecklings- och reproduktionstoxicitetsstudie utférdes pa hon- och hanrattor fore parning och
under dréiktighet. BIMERVAX administrerades intramuskuldrt (motsvarar en fullstaindig human dos)
hos honrattor vid fyra tillfallen, 21 och 14 dagar fére parning och pa dréktighetsdag 9 och 19. Hanar
fick tre administreringar, 35, 28 och 6 dagar fore parning. Inga vaccinrelaterade biverkningar pa
fertilitet, graviditet/laktation eller utveckling av embryo/foster och avkomma observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
dinatriumfosfatdodekahydrat

kaliumdivitefosfat

natriumklorid

kaliumklorid

vatten for injektionsvétskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas med andra ldkemedel eller spédas.

6.3 Hallbarhet

Oobppnad flerdos-injektionsflaska

21 manader vid 2-8 °C.

Punkterad flerdos-injektionsflaska

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvindning har pavisats under 6 timmar vid 2—8 °C fran tidpunkten
for forsta nalpunktionen.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska vaccinet anvindas omedelbart efter forsta 6ppnandet (forsta
nalpunktionen). Om vaccinet inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider och
forvaringsforhallanden efter 6ppnande.

Endosinjektionsflaska

1 ar vid 2-8 °C.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskéinsligt.
Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter ppnande av flerdosinjektionsflaskan finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdosinjektionsflaska
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5 ml emulsion i en flerdos-injektionsflaska (typ I-glas) forsluten med en elastomerpropp av typ I och
en aluminiumforsegling férsedd med ett sndpplock av plast.

Varje flerdos injektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml
Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor.
Endosinjektionsflaska

0,5 ml emulsion i en endosinjektionsflaska (typ I-glas) forsluten med en elastomerpropp av typ I och
en aluminiumforsegling férsedd med ett snépplock av plast.

Varje endosinjektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml.
Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 endosinjektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hanteringsanvisningar och administrering

Vaccinet ska hanteras av sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att sikerstélla sterilitet for varje
dos.

Forberedelse for anvindning

. Vaccinet ar fardigt att anvéndas.

o Ooppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras i ytterkartongen for att skyddas fran
ljus.

o Ta ut vaccinflaskan ur ytterkartongen omedelbart fére anvéndning.

. Efter forsta punkteringen av flerdos injektionsflaskan, registrera datum och tid for kassering

(6 timmar efter forsta punktionen) pa darfor avsett omrade pé injektionsflaskans etikett.

Inspektera injektionsflaskan

o Snurra forsiktigt injektionsflaskan fore dosuttag och vid flerdosinjektionsflaska d&ven mellan
varje dosuttag. Skaka inte.

. Varje injektionsflaska innehéller en vit och homogen emulsion.

. Inspektera vaccinet visuellt avseende partiklar och/eller missfargning fore administrering.

Administrera inte vaccinet om det innehéaller nagot av dessa.

Administrera vaccinet

. Varje injektionsflaska innehéller en extra volym for att sékerstélla att maximalt 10 doser
(flerdosinjektionsflaska) eller 1 dos (endosinjektionsflaska) om 0,5 ml vardera kan extraheras.
Kassera eventuellt aterstiende vaccin i endosinjektionsflaskan eller i flerdosinjektionsflaskan
efter att 10 doser har extraherats.

. Varje dos pé 0,5 ml dras upp i en steril nél och steril spruta som administreras genom
intramuskulér injektion, helst i deltamuskeln i verarmen.

. Niér vaccinet har dragits upp 1 sprutan ar det stabilt i minst 6 timmar, antingen under
kylsképsforhéllanden eller i rumstemperatur (< 25 °C).

. Blanda inte vaccinet i samma spruta som andra vacciner eller lakemedel.

. Blanda inte 6verskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Férvaring efter forsta nalpunktionen av flerdosinjektionsflaskan
. Efter den forsta punktionen, forvara den 6ppnade flerdosinjektionsflaskan vid 2 °C till 8 °C i
upp till 6 timmar.
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Kassera vaccinet om det inte anvénds inom 6 timmar efter forsta punktionen av
flerdosinjektionsflaskan, se avsnitt 6.3.

Destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002

EU/1/22/1709/003

EU/1/22/1709/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 30 mars 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

BIMERVAX XBB.1.16 injektionsvitska, emulsion

Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Detta &r en endosinjektionsflaska som innehaller 1 dos pa 0,5 ml.

En dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram damlekovatein, adjuvanterat med SQBA.

Damlekovatein dr en rekombinant fusionshomodimer av den receptorbindande doménen (RBD) i
spikeprotein (S) frin SARS-CoV-2-virus (stam Omikron XBB.1.16 - XBB.1.16) framstilld med
rekombinant DNA-teknik med hjilp av en expressionsplasmid i en CHO-cellinje.

SQBA-adjuvans innehéller foljande per dos om 0,5 ml: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumcitrat (0,66 mg), citronsyra (0,04 mg) och vatten for

injektionsvétskor.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, emulsion (injektion)
Vit homogen emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

BIMERVAX XBB.1.16 dr avsett for aktiv immunisering for att férebygga covid-19 orsakad av
SARS-CoV-2 hos personer som &r 16 r och éldre.

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Individer som dr 16 dr och dldre
En intramuskuldr dos (0,5 ml) av BIMERVAX XBB.1.16 ska administreras oavsett tidigare covid-19-
vaccinationsstatus (se avsnitt 5.1).

Till individer som har vaccinerats mot covid-19 tidigare ska BIMERVAX XBB.1.16 administreras
tidigast 6 méanader efter foregaende covid-19-vaccin.

Aldre population
Ingen dosjustering krivs for dldre personer som &r > 65 ar.
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Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for BIMERVAX XBB.1.16 for barn och ungdomar under 16 ar har dnnu inte
faststillts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

BIMERVAX XBB.1.16 dr endast avsett for intramuskuldr administrering, helst i deltamuskeln i
Overarmen.

Administrera inte detta vaccin intravaskulart, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller ldkemedel i samma spruta.
Forsiktighetsatgirder som ska vidtas fore administrering av vaccinet anges i avsnitt 4.4.

For anvisningar om hantering och destruktion av vaccinet, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Fall av anafylaxi har rapporterats med covid-19-vacciner. Laimplig medicinsk behandling och
Overvakning ska alltid finnas omedelbart tillgdngliga i hidndelse av en anafylaktisk reaktion efter
administrering av vaccinet.

Noggrann observation under minst 15 minuter rekommenderas efter vaccination.

Ingen ytterligare dos av vaccinet ska ges till personer som haft en anafylaktisk reaktion efter en
tidigare dos av BIMERVAX.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
nalinjektionen. Det dr viktigt att rutiner finns pé plats for att undvika skador pa grund av svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas for individer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion.
Forekomsten av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skél for att senareldgga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsstérningar

Liksom vid andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
antikoagulantiabehandling eller till personer med trombocytopeni eller ndgon koagulationsstorning
(t.ex. hemofili), eftersom blodning eller blamérken kan uppsté efter en intramuskuldr administrering
hos dessa personer.
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Immunsupprimerade individer

Vaccinets effekt och sdkerhet har inte utvérderats hos personer med nedsatt immunf6rsvar, inklusive
personer som far immunsuppressiv behandling. Effekten av BIMERVAX XBB.1.16 kan vara lidgre
hos immunsupprimerade individer.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt ar okdnd eftersom den fortfarande haller pa att faststillas
genom pégaende kliniska provningar.

Begrinsningar av vaccinets effektivitet
Liksom med alla vacciner ar det mojligt att vaccination med BIMERVAX XBB.1.16 inte ger skydd

till alla som vaccineras.

Hjilpdmnen med kéind effekt

Kalium

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos, det vill sdga nast intill
“kaliumfritt”.

Natrium

Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga nést intill
“natriumfritt”.

Polysorbat 80
Detta vaccin innehéller 1,18 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av BIMERVAX XBB.1.16 med andra vacciner har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen erfarenhet av anvéindning av BIMERVAX XBB.1.16 hos gravida kvinnor. Djurstudier
tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa graviditet, embryo-

/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodseln (se 5.3).

Administrering av BIMERVAX XBB.1.16 under graviditet ska endast overvigas nir den potentiella
nyttan overviger eventuella risker for modern och fostret.

Amning
Det ar okdnt om BIMERVAX XBB.1.16 utsondras i brostmjolk.

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av BIMERVAX XBB.1.16 ér forsumbar.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
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BIMERVAX XBB.1.16 har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvéinda
maskiner. Nagra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt paverka formagan att
framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

BIMERVAX (ursprungliga, heterodimera B.1.351- och B.1.1.7-stammar)

De vanligaste biverkningarna som rapporterades efter en boosterdos av BIMERVAX hos personer
som fick en primérserie av covid-19 mRNA-vaccin var smérta vid injektionsstillet (82,8 %),
huvudvérk (30,8 %), trotthet (31,1 %) och myalgi (20,6 %). Den mediana varaktigheten av lokala och
systemiska biverkningar var 1 till 3 dagar. De flesta biverkningarna upptrddde inom 3 dagar efter
vaccination och var lindriga till mattliga i svérighetsgrad.

De vanligaste biverkningarna som rapporterades var smérta vid injektionsstéllet (79,9 %),

huvudvirk (25,0 %) och trétthet (25,0 %). Den mediana varaktigheten av lokala och systemiska
biverkningar var 1-3 dagar. De flesta biverkningarna upptradde inom 3 dagar efter vaccination och var
lindriga till méttliga i svérighetsgrad.

BIMERVAX XBB.1.16 (Omikron XBB.1.16-anpassad BIMERVAX)

Sdkerheten for BIMERVAX XBB.1.16 hirleds frén sékerhetsdata for BIMERVAX-vaccinet (original,
heterodimer B.1.351- och B.1.1.7-stammar) och sdkerhetsdata fran den kliniska prévningen av det
anpassade BIMERVAX XBB.1.16-vaccinet.

Den 6vergripande sikerhetsprofilen for BIMERVAX XBB.1.16 boosterdos var liknande den som séags
efter BIMERVAX (Original, heterodimer B.1.351 och B.1.1.7 stammar) boosterdos. De vanligaste
rapporterade biverkningarna var smérta vid injektionsstéllet (68,11%), huvudvirk (23,42%),

trotthet (19,60%) och myalgi (13,62%). De flesta biverkningar var lindriga till mattliga i
svérighetsgrad. Inga nya biverkningar identifierades for BIMERVAX XBB.1.16 boosterdos.

Tabell 6ver biverkningar

Den sdkerhetsprofil som presenteras nedan ar baserad pa sammanslagna sdkerhetsdata som genererats
i tva kliniska fas 2b- och fas 3-studier med totalt 3 192 individer i dldern 16 ar och éldre och som fatt
en péafyllnadsdos av BIMERVAX minst 3 méanader efter ett tidigare covid-19-vaccin.
Sakerhetsuppfoljningens mediana varaktighet var 12 manader for 99,4 % av personerna och 6 manader
for 0,6 % av personerna.

Sakerheten for en ytterligare boosterdos av BIMERVAX som en fjarde dos beddmdes hos

288 personer i aldern 18 ar och dldre, vilka hade slutfort antingen 3 doser av covid-19 mRNA-vaccin
(tozinameran) eller 2 doser av covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) och 1 dos av BIMERVAX, och
fick en ytterligare boosterdos av BIMERVAX 6-12 ménader efter den tredje foregdende dosen.

Sakerheten av en boosterdos av BIMERVAX XBB.1.16 utvirderades i en pagéende klinisk fas 2b/3-
studie hos individer som &r 18 ar och éldre och som vaccinerats fullstindigt mot COVID-19 med ett
mRNA-vaccin minst 6 ménader innan de fick en boosterdos med BIMERVAX XBB.1.16. Fran denna
studie finns sékerhetsdata tillgdngliga for 602 personer som fick en boosterdos av BIMERVAX
XBB.1.16 med en medianuppfoljningstid pa 6 manader.

Biverkningar som observerats under kliniska studier anges nedan enligt foljande frekvenskategorier:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna enligt fallande allvarlighetsgrad.
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Tabell 1: Biverkningar av BIMERVAX och BIMERVAX XBB.1.16 i kliniska studier hos
personer i aldern 16 ar och ildre

Klassificering av | Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kiind
organsystem vanliga vanliga frekvens
Blodet och Lymf-
lymfsystemet adenopati®
Centrala och Huvudviark Yrsel Parestesi
perifera Somnolens Hypoestesi
nervsystemet
Hjértat Perikardit®
Magtarm-kanalen Diarré Odynofagi
Krékningar Buksmirta®
Illaméende
Hud och subkutan Pruritus Urtikaria
vivnad Kall-
svettningar
Utslag
Erytem
Muskulo-skeletala | Myalgi Artralgi
systemet och
bindviv
Allméinna symtom | Smérta vid Svullnad vid Asteni Blamaérke vid
och/eller symtom injektions- injektions-stéllet | Frossa injektions-
vid administrerings-| stillet Erytem vid Sjukdoms- stdllet
stiillet Trotthet injektions-stéllet | kénsla Overkinslig-
Induration vid Klada vid het vid
injektions-stéllet | injektions- injektions-
Pyrexi stillet stdllet
Axilldr smérta

? Denna term inkluderade dven fall som rapporterats som lymfadenit
® Denna term inkluderade dven fall som rapporterats som smérta i dvre och nedre buken
°Baserat pa en enstaka hindelse under klinisk provning

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
inkludera sats-/lotnummer om tillgéngligt.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vaccin mot Covid-19, ATC-kod: JO7BN04

Verkningsmekanism

Damlekovatein ér ett rekombinant proteinvaccin vars aktiva substans (antigen) &r SARS-CoV-2-virus,
rekombinant spike (S) protein receptorbindande domén (RBD) fusionshomodimer — Omikron
XBB.1.16-XBB.1.16-stammar. Efter administrering genereras ett immunsvar, bade pa humoral och
cellulédr niva, mot SARS-CoV-2 RBD-antigenet. Neutraliserande antikroppar mot RBD-doménen i
SARS-CoV-2 forhindrar RBD-bindning till dess celluldra mal ACE2, vilket blockerar membranfusion
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och virusinfektion. Dessutom inducerar damlekovatein antigenspecifikt T-cellsimmunsvar, vilket kan
bidra till skydd mot covid-19.

Effekt

Effekten av damlekovatein har pavisats genom 6verbryggning av immunsvar pa ett godként XBB-
anpassat COVID-19-vaccin, for vilket vaccineffekt har faststillts.

Immunogenicitet

BIMERVAX XBB.1.16 (Omikron XBB.1.16-anpassad BIMERVAX)

Immunogeniciteten for damlekovatein utvirderades i den kliniska studien HIPRA-HH-14, en fas 2b/3,
dubbelblind, randomiserad, aktivt kontrollerad, multicenter, icke-0verlagsen klinisk studie for att
beddma sdkerheten, tolerabiliteten och immunogeniciteten av en boostervaccination med
damlekovatein jamfort med mRNA-vaccin mot COVID-19 (raxtozinameran) anpassat vaccin, hos
vuxna helt vaccinerade mot COVID-19 med ett mRNA-vaccin minst 6 méanader fore inskrivning.

Denna kliniska fas 2b/3-provning exkluderade individer som var gravida, individer som var
immunsupprimerade eller hade fitt immunsuppressiva medel inom 90 dagar, fatt nagot tidigare
Omicron XBB-anpassat vaccin samt individer med COVID-19-infektion som diagnostiserats under de
senaste 6 manaderna. Deltagarna behovde ocksé ha ett minimiintervall pd 3 méanader efter att ha fatt
immunterapi (monoklonala antikroppar, plasma) fore studien.

Vid brytdatumet for interimsanalysen hade totalt 800 individer vaccinerats. Totalt 599 forsokspersoner
inkluderades i immunogenicitetsanalysen (406 forsdkspersoner vaccinerade med damlekovatein och
193 forsokspersoner vaccinerade med COVID-19 mRNA-vaccin (raxtozinameran)). Deltagarna
stratifierades fore randomisering enligt aldersgrupp och antal doser som tidigare erhallits (3 eller > 4
doser). Medianaldern var 45 ar (intervall: 18 till 88 &r), med liknande aldersintervall i bada
vaccingrupperna, inklusive 13,6 % och 11,7 % av forsokspersonerna 60 ar och éldre i grupperna
damlekovatein respektive COVID-19 mRNA-vaccin (raxtozinameran). De flesta forsékspersonerna
hade fatt antingen 3 (66,9 %) eller 4 (33,0 %) tidigare mRNA-vaccindoser mot COVID-19.

Immunogeniciteten hos en boosterdos av damlekovatein baserades pa en beddmning av geometriska
medeltitrar (GMT) av neutraliserande antikroppar, mitta med en pseudovirion-baserad
neutraliseringsanalys (PBNA), mot SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.16 (primért effektmatt) och
Omicron XBB.1.5, och bindande antikroppar vid baslinjen och dag 14. GMT-kvoten é&r resultatet av
GMT-virdena (IDso) for COVID-19 mRNA-vaccinet (raxtozinameran) / damlekovatein. Icke-
overlagsenhet for damlekovatein till COVID-19 mRNA-vaccin (raxtozinameran) faststidlls om den
ovre gransen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet for GMT-kvoten ar < 1,5.
Overligsenhet for damlekovatein till COVID-19 mRNA-vaccin (raxtozinameran) faststills om den
Ovre griansen for det dubbelsidiga 95-procentiga konfidensintervallet for GMT-forhallandet ar < 1,0
(se tabell 2, kolumnen for GMT-forhallande). Overldgsenhet for damlekovatein uppfylldes for alla
testade varianter.

Tabell 2: GMT-kvoten efter boosterdosen for BIMERVAX XBB.1.16 (damlekovatein) jimfort
med COVID-19 mRNA-vaccin (raxtozinameran) med neutraliseringstitrar (PBNA) mot SARS-
CoV-2 Omicron XBB.1.16 och XBB.1.5 vid baslinjen och dag 14 efter boosterdosen

BIMERVAX XBB.1.16 COVID-19 mRNA vaccin COVID-19 mRNA vaccin
(damlekovatein) (raxtozinameran) (raxtozinameran) / BIMERVAX
N=406 N=193 XBB.1.16
GMT 95 % KI GMT 95 % KI GMT-kvot; (95 % KI)
Baslinjen
Omikron
XBB.1.16 152,46 134,72 - 172,54 161,57 136,40 — 191,37 1,06 (0,87 — 1,29)
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Omikron

XBB.1.5 151,93 134,89 - 171,13 167,89 142,04 — 198,44 1,11 (0,90 - 1,35)

Dag 14 efter booster

Omikron 194638 | 170844 -2217,46 | 1512.21 1261,72 — 1812,44 0,78 (0,63 — 0,96)
XBB.1.16
ggﬁkr{’g 1888,89 | 167698 -2127,57 | 1486,03 | 125725175645 0,79 (0,64 — 0,96)

N: antal deltagare i per protokoll-populationen.
Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall; PBNA = pseudovirion-baserad
neutralisationsanalys [pseudovirion-based neutralisation assay].

BIMERVAX (ursprungliga, heterodimera B.1.351- och B.1.1.7-stammar)
Immunogeniciteten for BIMERVAX utvérderades i en central klinisk fas 2b-multicenterstudie (studie
HIPRA-HH-2) och i en klinisk fas 3-multicenterstudie (studie HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Studie HIPRA-HH-2 4r en fas 2b, dubbelblind, randomiserad, aktivt kontrollerad, klinisk
multicenterstudie av icke-underldgsenhet for att utvirdera immunogenicitet och sdkerhet av en
boostervaccination med BIMERVAX jamfort med covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) hos vuxna
som dr fullstindigt vaccinerade mot covid-19 med ett mRNA-vaccin minst 6 manader fore
inskrivning. Denna kliniska fas 2b-studie exkluderade personer som var gravida, personer som var
immunsupprimerade eller hade fitt immunsuppressiva medel inom 12 veckor, savél som personer med
tidigare covid-19-infektion. Personerna behdvde ocksa ha ett minimiintervall pa 3 méanader efter att ha
fatt immunterapi (monoklonala antikroppar, plasma) fore studien.

Totalt vaccinerades 765 forsokspersoner; 513 forsdkspersoner fick BIMERVAX och

252 forsokspersoner fick covid-19 mRNA-vaccinet (tozinameran). Totalt 751 forsdkspersoner
analyserades (504 forsokspersoner med BIMERVAX och 247 forsokspersoner med covid-19 mRNA-
vaccinet) med undantag for de som testade positivt for covid-19 inom 14 dagar efter boosterdosen.
Randomiseringen stratifierades enligt aldersgrupp (18—64 jamfort med > 65 ar). Medianéldern var

42 ar (intervall: 19 till 76 ar), med liknande aldersintervall i bada vaccinarmarna, inklusive 7,4 % och
7,1 % av forsokspersonerna i dldern 65 ar och éldre i grupperna som fick BIMERVAX respektive
covid-19 mRNA-vaccin.

Immunogeniciteten hos en boosterdos av BIMERVAX baserades pa en bedomning av geometriska
medeltitrar (geometric mean titres, GMT) for neutraliserande antikroppar, uppmaétta med en
pseudovirion-baserad neutralisationsanalys (pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) mot
varianterna SARS-CoV-2 (D614G) stam, beta, delta och omikron BA.1. GMT-kvoten &r resultatet av
GMT-virdena (IDso) for covid-19 mRNA-vaccinet (tozinameran)/BIMERVAX. Icke-underldgsenhet
for BIMERVAX jamfort med covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) &r slutsatsen om den Gvre
gransen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet (KI) for GMT-kvoten ar < 1,4.
Overligsenhet for BIMERVAX jimfort med covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) ir slutsatsen om
den Ovre grénsen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet for GMT-kvoten &r < 1,0 (se
tabell 3, kolumnen GMT-kvot).

Tabell 3: GMT-kvot efter booster for BIMERVAX jimfort med covid-19 mRNA-vaccin
(tozinameran) med neutraliserande titrar (PBNA) mot SARS-CoV-2 (D614G-stam), beta, delta
och omikron BA.1 vid dag 14, 28, 98 och 182 efter boosterdos (per protokollpopulation)

BIMERVAX C""‘;’t‘(}fh‘:ﬁ?ﬁl‘l“’)ﬁ“m Covid-19 mRNA-vaccin
N =504 _ (tozinameran) / BIMERVAX
N =247
GMT 95 % KI GMT | 95 % KI GMT-kvot; (95 % KI)
Dag 14 efter booster
D614G-stam 1949,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
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Beta 4268,18 3701,04; 4922,21 2608,59 2188,98; 3108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1459,98 1282,22; 1662,37 1473,73 1253,18; 1733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
Dag 28 efter booster

D614G-stam 2241,24 1949,80; 2576,24 294735 2494,84; 3481,94 1,32 (1,12; 1,55)
Beta 3754,90 3255,80; 4330,50 2437,02 2046,38; 2902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1498,96; 1943,58 1508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89; 1737,58 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)

Dag 98 efter booster (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameran: 42 enligt per protokoll-deluppsittning)

D614G-stam 1193,17 931,14; 1528,94; 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Beta 1980,37 1526,63; 2568,98 1150,92 815,99; 1623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1547,00; 2537,02 1014,07 730,25; 1408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27, 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
Dag 182 efter booster

D614G-stam 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Beta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68;2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,86 2025,18;2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: antal deltagare i per protokoll-populationen.
Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall; PBNA = pseudovirion-baserad
neutralisationsanalys [pseudovirion-based neutralisation assay].

Immunogeniciteten for en ytterligare boosterdos av BIMERVAX bedomdes hos totalt 288 personer 1
aldern 18 ar och dldre. Personerna hade tidigare slutfort antingen en serie pa 2 doser av covid-19
mRNA-vaccin (tozinameran) och 1 dos av BIMERVAX (kohort 1) eller 3 doser av covid-19 mRNA-
vaccin (tozinameran) (kohort 2) och fick en ytterligare boosterdos av BIMERVAX 612 méanader efter
den foregaende dosen. Av dessa analyserades 190 forsokspersoner i effektpopulationen

(80 forsokspersoner i kohort 1 och 110 forsékspersoner 1 kohort 2). Mediandldern var 49 ar

(intervall: 20—82 ar) och aldersintervallen var i stort sett desamma i bada kohorterna, inklusive 11,5 %
forsokspersoner i ldern 65 ar och éldre.

Immunogeniciteten for BIMERVAX som en ytterligare boosterdos baserades pa en bedomning av
geometriska medeltitrar (GMT) for neutraliserande antikroppar, uppmétta med en pseudovirion-
baserad neutralisationsanalys (PBNA) mot varianterna beta, delta och omikron BA.1 och omikron
BA.4/5. GMT-kvoten ir resultatet av GMT-virdena (IDso) f6r 3 doser av covid-19 mRNA-vaccin
(tozinameran)/en ytterligare boosterdos av BIMERVAX administrerad efter 3 doser av covid-19
mRNA-vaccin (tozinameran) eller administrerad efter 2 doser av covid-19 mRNA-vaccin och 1 dos av
BIMERVAX. Overligsenhet for den ytterligare boosterdosen av BIMERVAX uppnaddes om den &vre
gransen for det 2-sidiga 95-procentiga konfidensintervallet for GMT-kvoten var < 1,0 (se tabell 4,
kolumnen GMT-kvot).

Tabell 4: Neutraliserande antikroppsniviaer (PBNA) och GMT-kvot efter en ytterligare
boosterdos av BIMERVAX, administrerad antingen efter en primiirserie med covid-19 mRNA-
vaccin och en boosterdos av BIMERVAX (kohort 1) eller efter en primérserie med covid-19
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mRNA-vaccin och en boosterdos av covid-19 mRNA-vaccin (kohort 2), mot varianterna beta,
delta, omikron BA.1 och omikron BA.4/5 vid dag 14, 98 och 182 efter boosterdos (per
protokollpopulation)

Kohort 1 Kohort 2
2 doser covid-19 mRNA-vaccin + 2 doser 3 doser covid-19 mRNA-vaccin + 1 dos
BIMERVAX BIMERVAX
Efter dos 3 Efter dos 4 GMT- Efter dos 3 Efter dos 4 GMT-kvot
GMT GMT kvot GMT GMT (95 % KI)
(95 % KI) (95 % KI) 95 % KI) | (95 % KI) (95 % KI)
N=38 N=280 N =38 N=110
Dag 14 efter booster
254734 5790,20 2783.,85
0,44 6383,89 0,44
Beta (1741,36; (4371,05; (1975,09;
(0,28; 0,68) (5057,19; 8058,64) (0,31; 0,62)
3726,35) 7670,09) 3923,79)
1565,21 5199,90
0,30 1637,19 4085,85 0,40
1041,33; 3752,82;
Delta ( ( (0,20;0,46) | (1130,5;2370,9) | (3057,24;5460,52) | (0.28,0,57)
2352,66) 7204,97)
1528,68 358061 0,43 1739,02 4049,01 0,43
Omikron ’ (2492,90; ’ (1121,56; ’ ’
BA.1 (970,94; 2406,30) (0,27; 0,69) (2795,38; 5864,84) (0,28; 0,65)
5142,92) 2696,41)
2945,40
Omikron 1094,55 (221650 0,37 1295,76 2506,46 0,52
BA.4/5 (720,53; 1662,72) 3013 ’50)’ (0,22; 0,62) | (845,10;1986,75) | (1849,64;3396,52) (0,34, 0,78)
Dag 98 efter booster
4609,95
1544,65 ’ 0,34 1601,47 3743,39 0,43
Beta (3474,24;
(773,99; 3082,64) 611691) (0,16;0,69) | (849,42:3019,37) | (2951,87; 4747,14) (0,23;0,81)
1864,55
1330,09 ’ 0,71 1102,65 1746,82 0,63
Delta (1343,99;
(672,40; 2631,08) 2586.73) 0,36;1,43) | (569,19;2136,06) | (1305,89;2336,63) (0,33;1,22)
2110,41
. 461,12 ’ 0,22 520,63 1980,84 0,26
Omikron (1467,27;
BA.1 (214,68; 990,45) 3035.45) (0,10; 0,48) | (242,27:1118,79) | (1371,69; 2860,50) (0,12; 0,56)
1886,95
Omikron ND (1418,08; ND ND 19720 ND
o 1156,85; 2142,28
BA.4/5 2510.85) (1156,85; ,28)
Dag 182 efter booster
2415
809,61 77 0,34 890,39 2088,80 0,43
Beta (1814,55;
(555,69; 1179,56) 321620) 0,22;0,52) | (633.,9; 1250,6) (1643,29; 2655,08) (0,30; 0,60)
732,92 130933 0,56 771,85 1337,38 0,58
Delta (489,25; 1097,95) | (941,50;1820,86) | (0,37;0,85) | (534,93;1113,71) | (999,37; 1789,72) (0,40; 0,83)
1756,94
Omikron 357,34 (1218’19 0,20 404,87 1900,74 0,21
BA.1 (227,83; 560,47) 5533 ’97)’ 0,13;0,33) | (262,13;62533) | (1315,82;2745,67) (0,14;0,32)
1836,26
Omikron ND (1373,92; ND ND o042 ND
e 1179,06; 2183,22
BA.4/5 2454,19) (1179,06; ,22)

N: Antal deltagare med tillgéingliga data for det relevanta resultatmattet.

Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall, ND: ej faststillt (not

determined)

HIPRA-HH-

5

Denna studie dr en pagaende, 6ppen, enarmad, multicenter, klinisk fas 3-studie for att utvardera
sdkerheten och immunogeniciteten av en boostervaccination med BIMERVAX for forebyggande av
covid-19 hos forsokspersoner som vaccinerats med flera priméra vaccinationsprogram, med eller utan
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tidigare icke-allvarliga covid-19-infektioner. BIMERVAX administrerades minst 91 dagar efter den
sista dosen eller minst 30 dagar efter covid-19-infektionen. Denna kliniska fas 3-studie exkluderade
personer som var gravida, samt personer som var immunsupprimerade eller hade fatt
immunsuppressiva medel inom 12 veckor. Personerna behdvde ocksé ha ett minimiintervall pé 3
manader efter att ha fatt immunterapi (monoklonala antikroppar, plasma) fore studien.

Interimsrapporten innehaller data fran totalt 2 646 forsokspersoner som fick BIMERVAX-vaccinet
som en boosterdos hos friska personer (minst 16 ar) som tidigare vaccinerats med olika covid-19-
vacciner (mMRNA covid-19-vacciner: tozinameran och elasomeran, samt adenovirusvektor-vacciner
(covid-19-vaccin (ChAdOx1-S [rekombinant]) och covid-19-vaccin (Ad26.COV2-S [rekombinant])).
Av dessa inkluderades 230 (8 %) forsokspersoner i immunogenicitetspopulationen. I
immunogenicitetsanalysen var alla i populationen i covid-19 mRNA-vaccin (tozinameran) covid-19
mRNA-vaccin (tozinameran)-vaccingruppen forsokspersoner mellan 16 och 17 ar.

Totalt var medianéldern 34,4 ar (intervall: 16 till 85 ar). Forsokspersonerna var balanserade med
avseende pa kon — 52,49 % main och 47,47 % kvinnor.

Immunogenicitet méttes med pseudovirion-baserad neutralisationsanalys (PBNA) mot SARS-CoV-2
(D614G)-stammen och mot beta, delta och omikron BA.1. Data om GMT (geometrisk medeltiter:
IDso) vid baslinjen (fore administrering av boosterdosen) och dag 14 (2 veckor efter administreringen
av boosterdosen) finns 1 foljande tabell.

Tabell 5: Geometriska medeltitrar (GMT) for neutraliserande antikroppar vid 14 dagar efter
booster med BIMERVAX hos personer i dldern 16 ar och idldre — per protokollanalys

mRNA primed Ad-vector primed mRNA primed
(tozinameran) (ChAd=x1-S rekombinant) (elasomeran)
16-17 ar > 18 ar > 18 ar
N=11 N=40 N=171
Fore booster
GMT 95 % KI GMT 95 % KI GMT 95 % KI

D614G-

. 720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56; 428,02 657,49 499,52; 865,43
stam
Beta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97, 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97, 1271,55
Omikron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84

Dag 14 efter booster

D614G-

. 4753,65 2356,45; 9589,48 2298,81 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
stam
Beta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87
Omikron
BAL 575743 2231,25; 14856,19 184741 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: Antal deltagare med tillgdngliga data for det relevanta resultatmattet
Forkortningar: GMT = geometrisk medeltiter; KI: konfidensintervall

Aldre population

Immunogeniciteten av BIMERVAX XBB.1.16 har pavisats hos den dldre populationen (>65 éar).

Pediatrisk population
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Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for BIMERVAX
och BIMERVAX XBB.1.16 for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for
forebyggande av covid-19 (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej tillampligt.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, visade inte nagra sérskilda risker for médnniskor.

Genotoxicitet och karcinogenicitet

BIMERVAX XBB.1.16 har inte utvérderats for sin genotoxiska eller karcinogena potential.
Komponenterna i vaccinet forvintas inte ha ndgon genotoxisk eller karcinogen potential.

Reproduktionstoxicitet

En utvecklings- och reproduktionstoxicitetsstudie utférdes pa hon- och hanrattor fére parning och
under dréiktighet. BIMERVAX administrerades intramuskuldrt (motsvarar en fullstaindig human dos)
hos honrattor vid fyra tillféllen, 21 och 14 dagar fore parning och pa dréiktighetsdag 9 och 19. Hanar
fick tre administreringar, 35, 28 och 6 dagar fore parning. Inga vaccinrelaterade biverkningar pa
fertilitet, graviditet/laktation eller utveckling av embryo/foster och avkomma observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

dinatriumfosfatdodekahydrat

kaliumdivitefosfat

natriumklorid

kaliumklorid

vatten for injektionsvétskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas med andra ldkemedel eller spédas.

6.3 Hallbarhet

9 manader vid 2-8 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskéinsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml emulsion i en endosinjektionsflaska (typ I-glas) forsluten med en elastomerpropp av typ I och
en aluminiumforsegling forsedd med ett sndpplock av plast.
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Varje endosinjektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml.
Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 endosinjektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hanteringsanvisningar och administrering

Vaccinet ska hanteras av sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att sikerstélla sterilitet for varje
dos.

Forberedelse for anvindning

o Vaccinet ar fardigt att anvédndas i en injektionsflaska for engangsbruk..

o Ooppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras i ytterkartongen for att skyddas fran
ljus.

o Ta ut vaccinflaskan ur ytterkartongen omedelbart fére anvéndning.

Inspektera injektionsflaskan

o Snurra forsiktigt injektionsflaskan fore dosuttag. Skaka inte.
o Varje injektionsflaska innehaller en vit och homogen emulsion.
o Inspektera vaccinet visuellt avseende partiklar och/eller missfargning fore administrering.

Administrera inte vaccinet om det innehéller nagot av dessa.

Administrera vaccinet

. Varje injektionsflaska innehéller en extra volym for att sdkerstélla att en dos pa 0,5 ml kan
extraheras. Kassera allt kvarvarande vaccin i injektionsflaskan efter att dosen pé 0,5 ml har
extraherats.

. En dos pa 0,5 ml dras upp i en steril nal och steril spruta som ska administreras genom
intramuskulér injektion, helst i deltamuskeln 1 6verarmen.

. Blanda inte vaccinet i samma spruta som andra vacciner eller lakemedel.

. Blanda inte 6verskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/22/1709/005

EU/1/22/1709/006
EU/1/22/1709/007
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 30 mars 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Laboratorios Hipra, S.A.

Ctra. C-63, Km 48,300. Poligono
Industrial El Rieral,

17170 Amer (Girona)

Spanien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda La Selva n°135
17170 Amer (Girona)
Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

. Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i ridets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislippandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat

laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska lIdmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (risk management plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

J pa begidran av Europeiska likemedelsmyndigheten

o nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERDOSINJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BIMERVAX injektionsvitska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
selvakovatein

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehéller 40 mikrogram selvakovatein adjuvanterat med SQBA.

SQBA-adjuvans: skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumcitrat, citronsyra och vatten for
injektionsvétskor.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpdmnen: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat, natriumklorid, kaliumklorid och vatten
for injektionsvétskor
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, emulsion
10 flerdosinjektionsflaskor
Varje injektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning
Lés bipacksedeln fore anvéandning

QR-kod ska inkluderas
For mer information, skanna eller besok www .hipracovidvaccine.com

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta punktionen, forvara vid 2—8 °C. Anvind inom 6 timmar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1709/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLERDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BIMERVAX injektionsvitska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
selvakovatein

Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvéndning

QR-kod ska inkluderas
For mer information, skanna eller besok www.hipracovidvaccine.com

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 doser om 0,5 ml

6. OVRIGT

Datum/tid for kassering:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (5, 10 eller 20 ENDOSINJEKTIONSFLASKOR)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BIMERVAX injektionsvétska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
selvakovatein

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram selvakovatein adjuvanterat med SQBA.

SQBA-adjuvans: skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumcitrat, citronsyra och vatten for
injektionsvitskor.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpdmnen: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat, natriumklorid, kaliumklorid och vatten
for injektionsvétskor
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, emulsion
5 endosinjektionsflaskor
10 endosinjektionsflaskor
20 endosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Engéngsbruk
Intramuskulér anvindning
Lés bipacksedeln fore anvéandning

QR-kod ska inkluderas
For mer information, skanna eller besok www .hipracovidvaccine.com

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

9, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1709/002 5 endosinjektionsflaskor (1 dos per injektionsflaska)
EU/1/22/1709/003 10 endosinjektionsflaskor (1 dos per injektionsflaska)
EU/1/22/1709/004 20 endosinjektionsflaskor (1 dos per injektionsflaska)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[15.  BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BIMERVAX injektionsvétska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
selvakovatein

1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvindning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos om 0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (5, 10 eller 20 ENDOSINJEKTIONSFLASKOR)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BIMERVAX XBB.1.16 injektionsvitska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
damlekovatein

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram damlekovatein adjuvanterat med SQBA.

SQBA-adjuvans: skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumcitrat, citronsyra och vatten for
injektionsvétskor.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpdmnen: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat, natriumklorid, kaliumklorid och vatten
for injektionsvétskor
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, emulsion
5 endosinjektionsflaskor
10 endosinjektionsflaskor
20 endosinjektionsflaskor

Varje injektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéandning
Lis bipacksedeln fore anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM
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EXP

9, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1709/005 5 endosinjektionsflaskor (1 dos per injektionsflaska)
EU/1/22/1709/006 10 endosinjektionsflaskor (1 dos per injektionsflaska)
EU/1/22/1709/007 20 endosinjektionsflaskor (1 dos per injektionsflaska)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[ 15.  BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
4



SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSINJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BIMERVAX XBB.1.16 injektionsvitska, emulsion
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
damlekovatein

im.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvéandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos om 0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

BIMERVAX
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
selvakovatein

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad BIMERVAX ir och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far BIMERVAX
Hur BIMERVAX ges

Eventuella biverkningar

Hur BIMERVAX ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad BIMERVAX ir och vad det anvands for

BIMERVAX ir ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 som orsakats av SARS-CoV-2-
virus.

BIMERVAX ges till personer som dr 16 ar och dldre och som tidigare har fatt mRNA covid-19-
vaccin.

Vaccinet stimulerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) sé att det producerar specifika
antikroppar som motverkar viruset, vilket ger skydd mot covid-19. Inget av innehallsémnena i detta
vaccin kan orsaka covid-19.

2. Vad du behdver veta innan du fir BIMERVAX
BIMERVAX ska inte ges
- om du dr allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsémne i detta ladkemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far BIMERVAX om

o du nagonsin har haft en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion efter att ha fatt ndgon annan
vaccininjektion,

o du ndgonsin har svimmat efter en nélinjektion,

o du har hog feber (6ver 38 °C) eller en allvarlig infektion. Du kan dock fa din vaccination om du
har en lindrig feber eller en dvre luftvigsinfektion som en forkylning,

o du har problem med blédningar, 14tt far blamarken eller tar ett ldkemedel for att forhindra

blodproppar (blodfortunnande likemedel),
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o ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar ldkemedel som
forsvagar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hog dos, immunsuppressiva ldkemedel eller
cancerldakemedel).

Om négot av ovanstiende géller dig (eller om du &r oséker), tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far BIMERVAX.

Liksom med alla vacciner &r det inte sékert att BIMERVAX helt skyddar alla som fér det, och det ér
inte kint hur ldnge skyddet racker.

Barn och ungdomar
BIMERVAX rekommenderas inte for barn under 16 ar. Det finns for ndrvarande ingen information
tillgénglig om anvéndning av BIMERVAX hos barn i dldern under 16 &r.

Andra likemedel och BIMERVAX
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel eller vacciner.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du fér detta vaccin.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av BIMERVAX som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan tillfalligt
minska din forméga att framfora fordon och anvinda maskiner. Vinta tills eventuella biverkningar
fran vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvander maskiner.

BIMERVAX innehaller natrium, kalium och polysorbat

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill siga det ar nést intill

“natriumfritt”.

Detta vaccin innehdller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos om 0,5 ml, det vill séga &r nést intill
“kaliumfritt”.

Detta lakemedel innehéller 1,18 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din ldkare om du har ndgra kénda allergier.

3. Hur BIMERVAX ges

BIMERVAX kommer att ges till dig som en injektion om 0,5 ml i en muskel i din 6verarm.

Rekommenderad dos av BIMERVAX ir en dos minst 6 ménader efter en tidigare vaccinationsserie
med ett mRNA covid-19-vaccin eller efter en tidigare boosterdos av BIMERVAX.

Efter injektionen kommer ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska att ha dig under uppsikt i ungefér
15 minuter for att 6vervaka eventuella tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare fragor om anvédndningen av BIMERVAX, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
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De flesta biverkningar uppstér inom tre dagar efter vaccineringen och gar 6ver inom nagra dagar. Om
symtomen haller i sig ska du kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Sok akut sjukvard om du far symtom pa en svar allergisk reaktion kort efter vaccineringen. Sddana
symtom kan omfatta:

o svimningskénsla eller yrsel

o fordndringar av din hjértrytm

o andnod

o visande andning

o svullnad i ldppar, ansikte eller svalg

o kliande svullnad under huden (nésselutslag) eller hudutslag
. illamaende eller krakningar

J magont

Foljande biverkningar kan forekomma med BIMERVAX:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
huvudvirk

smérta dir injektionen ges

stark trotthetskénsla (utmattning)

muskelsmairta

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
rodnad, svullnad eller 6mhet dér injektionen ges
illamaende eller krdkningar

diarré

feber

forstorade lymfkortlar

smairta 1 armhélan

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
frossa eller feberkénsla

yrsel

klada dér injektionen ges

ledsmirta

svaghetskénsla eller brist pa energi

somnighet

kliande hud

allmén sjukdomskénsla

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o kallsvettning

ovanlig kénsla i huden, sdsom stickningar eller en krypande kénsla (parestesi)
minskad kénslighet, sérskilt i huden (hypestesi)

magsmarta

smérta vid svéljning

allergiska reaktioner sdsom nasselutslag, utslag eller klada

blamérke dar injektionen ges

. overkénslighet dar injektionen ges

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data, baserat pa ett enstaka fall under klinisk

provning):

. Inflammation 1 hjértsécken (perikardit), vilket kan leda till andfdddhet, hjértklappning eller
brostsmarta.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och inkludera sats-/lotnummer om
tillgéngligt. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om vaccinets
sidkerhet.

5. Hur BIMERVAX ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Likare, apotekspersonal eller sjukskoterska dr ansvarig for att forvara detta vaccin och for att oanvént
lakemedel kasseras pa ritt sitt. Foljande uppgifter om forvaring, hallbarhet, anvindning och hantering

samt kassering ar avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Anvind inte detta vaccin efter utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2—8 °C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskor i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Efter forsta punktionen av flerdosinjektionsflaskan, forvara vid 2—8 °C och anvind inom 6 timmar.

Information om hantering beskrivs i avsnittet avsett for hdlso- och sjukvardspersonal i slutet av
bipacksedeln.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- En dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram selvakovatein, adjuvanterat med SQBA.

- Selvakovatein dr en rekombinant fusionsheterodimer av den receptorbindande doméinen (RBD)
i spikeprotein (S) frdn SARS-CoV-2-virus (stam B.1.351 och stam B.1.1.7) framstélld med
rekombinant DNA-teknik.

- SQBA ingar i detta vaccin som ett adjuvans for att paskynda och forbéttra vaccinets skyddande
effekter. SQBA innehéller foljande per 0,5 ml dos: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumcitrat (0,66 mg), citronsyra (0,04 mg) och vatten for
injektionsvitskor.

- Ovriga innehallsimnen (hjélpimnen) ér: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat,
natriumklorid, kaliumklorid och vatten for injektionsvétskor. BIMERVAX innehéller kalium,
natrium och polysorbat (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaccinet ér en vit homogen injektionsvétska, emulsion.

Flerdosinjektionsflaska

5 ml emulsion tillhandahélls i en injektionsflaska med gummipropp och snépplock av plast.
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Varje flerdosinjektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml.
Forpackningsstorlek: 10 flerdosinjektionsflaskor.

Endosinjektionsflaska

0,5 ml emulsion tillhandahalls i en injektionsflaska med gummipropp och snépplock av plast.
Varje endosinjektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml.
Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 endosinjektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tillverkare

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:

Skanna koden med en mobil enhet for att fi bipacksedeln pa olika sprak.
QR-kod ska inkluderas
Eller besok webbadressen www.hipracovidvaccine.com

Denna bipacksedel finns p& samtliga EU-/EES-sprék p& Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Administrera BIMERVAX intramuskulért, helst 1 deltamuskeln i 6verarmen.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

49



Hanteringsanvisningar och administrering

Anvind inte detta vaccin efter utgangsdatumet som anges pé etiketten efter "Utg.dat”. Utgéngsdatumet
avser den sista dagen i den angivna manaden.

Vaccinet ska hanteras av sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att sikerstélla sterilitet for varje
dos.

Forberedelse for anvindning

o Vaccinet ar fardigt att anvéndas.

o Oo6ppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras 1 ytterkartongen for att skyddas fran
ljus.

o Ta ut vaccinflaskan ur ytterkartongen omedelbart fére anvéndning.

. Efter forsta punkteringen av flerdosinjektionsflaskan, registrera datum och tid for kassering

(6 timmar efter forsta punktionen) pa darfor avsett omrade pé injektionsflaskans etikett.

Inspektera injektionsflaskan

. Snurra forsiktigt injektionsflaskan fore dosuttag och vid flerdosinjektionsflaska &ven mellan
varje dosuttag. Skaka inte.

. Varje injektionsflaska innehéller en vit och homogen emulsion.

. Inspektera vaccinet visuellt avseende partiklar och/eller missfargning fore administrering.

Administrera inte vaccinet om det innehaller nadgot av dessa.

Administrera vaccinet

. Varje injektionsflaska innehéller en extra volym for att sdkerstélla att maximalt tio (10) doser
(flerdosinjektionsflaska) eller en (1) dos (endosinjektionsflaska) om 0,5 ml vardera kan
extraheras. Kassera eventuellt aterstiende vaccin i endosflaskan eller i flerdosinjektionsflaskan
efter att 10 doser har extraherats.

. Varje dos pé 0,5 ml dras upp i en steril nél och steril spruta som administreras genom
intramuskular injektion, helst i deltamuskeln i verarmen.

. Niér vaccinet har dragits upp i sprutan ar det stabilt i minst 6 timmar, antingen under
kylské&psforhéllanden eller i rumstemperatur (< 25 °C).

. Blanda inte vaccinet i samma spruta som andra vacciner eller ladkemedel.

. Blanda inte dverskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Kassera

. Efter den forsta punktionen, forvara den 6ppnade flerdosinjektionsflaskan vid 2°C-8°C i upp till

6 timmar. Kassera vaccinet om det inte anvénds inom 6 timmar efter férsta punktionen av
flerdosinjektionsflaskan.

. Kassera eventuellt aterstaende vaccin i endosinjektionsflaskan eller i flerdosinjektionsflaskan
efter att 10 doser har extraherats.

Destruktion
. Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

BIMERVAX XBB.1.16
Covid-19-vaccin (rekombinant, adjuvanterat)
damlekovatein

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad BIMERVAX XBB.1.16 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far BIMERVAX XBB.1.16
Hur BIMERVAX XBB.1.16 ges

Eventuella biverkningar

Hur BIMERVAX XBB.1.16 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad BIMERVAX XBB.1.16 ir och vad det anvinds for

BIMERVAX XBB.1.16 ir ett vaccin som anvinds for att forebygga covid-19 som orsakats av SARS-
CoV-2-virus.

BIMERVAX XBB.1.16 ges till personer som &r 16 ar och éldre.

Vaccinet stimulerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) sé att det producerar specifika
antikroppar som motverkar viruset, vilket ger skydd mot covid-19. Inget av innehallsdmnena i detta
vaccin kan orsaka covid-19.

2. Vad du behéver veta innan du fir BIMERVAX XBB.1.16

BIMERVAX XBB.1.16 ska inte ges

- om du dr allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far BIMERVAX XBB.1.16 om

. du nagonsin har haft en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion efter att ha fatt ndgon annan
vaccininjektion,

. du nagonsin har svimmat efter en nalinjektion,

. du har hog feber (6ver 38 °C) eller en allvarlig infektion. Du kan dock fa din vaccination om du
har en lindrig feber eller en 6vre luftvagsinfektion som en forkylning,

o du har problem med blédningar, 14tt far blamarken eller tar ett ldkemedel for att forhindra
blodproppar (blodfértunnande likemedel),

o ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar lakemedel som
forsvagar immunsystemet (t.ex. kortikosteroider i hog dos, immunsuppressiva ldkemedel eller
cancerldkemedel).

51



Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osdker), tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far BIMERVAX XBB.1.16.

Liksom med alla vacciner ar det inte sdkert att BIMERVAX XBB.1.16 helt skyddar alla som fér det,
och det ar inte kint hur lange skyddet racker.

Barn och ungdomar
BIMERVAX XBB.1.16 rekommenderas inte fér barn under 16 ar. Det finns for ndrvarande ingen
information tillgénglig om anvindning av BIMERVAX XBB.1.16 hos barn i aldern under 16 &r.

Andra likemedel och BIMERVAX XBB.1.16
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel eller vacciner.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Korformaga och anviindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av BIMERVAX XBB.1.16 som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar)
kan tillfdlligt minska din férméga att framfora fordon och anvénda maskiner. Vinta tills eventuella
biverkningar fran vaccinet har gitt 6ver innan du kor bil eller anvénder maskiner.

BIMERVAX XBB.1.16 innehaller natrium, kalium och polysorbat

Detta vaccin innehaller mindre én 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill siga det dr nést intill
“natriumfritt”.

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos om 0,5 ml, det vill séga &r nést intill
“kaliumfritt”.

Detta ldkemedel innehaller 1,18 mg polysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din ldkare om du har négra kinda allergier.

3. Hur BIMERVAX XBB.1.16 ges

BIMERVAX XBB.1.16 kommer att ges till dig som en injektion om 0,5 ml i en muskel i din 6verarm.

Det rekommenderas att du fir BIMERVAX XBB.1.16 som en engéngsdos tidigast 6 méanader efter en
tidigare dos av ett covid-19-vaccin.

Efter injektionen kommer likare, apotekspersonal eller sjukskoterska att ha dig under uppsikt i ungefér
15 minuter for att 0vervaka eventuella tecken pa en allergisk reaktion.

Om du har ytterligare frdgor om anvindningen av BIMERVAX XBB.1.16, kontakta ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De flesta biverkningar uppstar inom tre dagar efter vaccineringen och gar 6ver inom nagra dagar. Om
symtomen haller i sig ska du kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
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Sok akut sjukvéard om du far symtom pa en svar allergisk reaktion kort efter vaccineringen. Sddana
symtom kan omfatta:

. svimningskénsla eller yrsel

o forandringar av din hjértrytm

o andnod

o visande andning

. svullnad i ldppar, ansikte eller svalg

. kliande svullnad under huden (ndsselutslag) eller hudutslag
. illaméende eller krdkningar

o magont

Foljande biverkningar kan forekomma med BIMERVAX XBB.1.16:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
huvudvérk

smarta dér injektionen ges

stark trotthetskénsla (utmattning)

muskelsmarta

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
rodnad, svullnad eller mhet dér injektionen ges
illaméende eller krakningar

diarré

feber

forstorade lymfkortlar

smérta i armhélan

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
frossa eller feberkinsla

yrsel

klada dér injektionen ges

ledsmirta

svaghetskénsla eller brist pd energi

soOmnighet

kliande hud

allmén sjukdomskénsla

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o kallsvettning

ovanlig kénsla i huden, sdsom stickningar eller en krypande kénsla (parestesi)
minskad kanslighet, sarskilt i huden (hypestesi)

magsmarta

smaérta vid svéljning

allergiska reaktioner sdsom nisselutslag, utslag eller klada
blamaérke dér injektionen ges
. overkénslighet dér injektionen ges

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data, baserat pé ett enstaka fall under klinisk

provning)

. Inflammation i hjartsécken (perikardit), vilket kan leda till andfdddhet, hjértklappning eller
brostsmairta

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och inkludera sats-/lothnummer om
tillgéngligt. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om vaccinets
sakerhet.

5. Hur BIMERVAX XBB.1.16 ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska dr ansvarig for att forvara detta vaccin och for att oanvént
lakemedel kasseras pé rétt sitt. Foljande uppgifter om forvaring, héllbarhet, anvindning och hantering

samt kassering ar avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Anvind inte detta vaccin efter utgangsdatum som anges pa etiketten efter ’EXP”. Utgédngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2—8 °C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Information om hantering beskrivs 1 avsnittet avsett for hélso- och sjukvardspersonal i slutet av
bipacksedeln.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- En dos (0,5 ml) innehaller 40 mikrogram damlekovatein, adjuvanterat med SQBA.

- Damlekovatein dr en rekombinant fusionshomodimer av den receptorbindande doménen (RBD)
i spikeprotein (S) frin SARS-CoV-2-virus (stam Omikron XBB.1.16 - XBB.1.16) framstilld
med rekombinant DNA-teknik.

- SQBA ingar i detta vaccin som ett adjuvans for att paskynda och forbéttra vaccinets skyddande
effekter. SQBA innehéller foljande per 0,5 ml dos: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumcitrat (0,66 mg), citronsyra (0,04 mg) och vatten for
injektionsvitskor.

- Ovriga innehéllsimnen (hjilpimnen) ér: dinatriumfosfatdodekahydrat, kaliumdivitefosfat,
natriumklorid, kaliumklorid och vatten for injektionsvétskor. BIMERVAX XBB.1.16
innehaller kalium, natrium och polysorbat (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaccinet ér en vit homogen injektionsvétska, emulsion.

0,5 ml emulsion tillhandahalls i en injektionsflaska med gummipropp och sndpplock av plast.

Varje endosinjektionsflaska innehaller 1 dos om 0,5 ml.

Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 endosinjektionsflaskor.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
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Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Tillverkare

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Denna bipacksedel éindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

Skanna koden med en mobil enhet for att f4 bipacksedeln pé olika sprék.
QR-kod ska inkluderas
Eller besok webbadressen www.hipracovidvaccine.com

Denna bipacksedel finns p& samtliga EU-/EES-sprék p& Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter iar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Administrera BIMERVAX XBB.1.16 intramuskulart, helst i deltamuskeln 1 6verarmen.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar och administrering

Anvind inte detta vaccin efter utgangsdatumet som anges pa etiketten efter "’EXP”. Utgangsdatumet
avser den sista dagen i den angivna ménaden.

Vaccinet ska hanteras av sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sdkerstélla sterilitet for varje
dos.

Férberedelse for anvindning

o Vaccinet ér fardigt att anvéndas.

o Ooppnat vaccin ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och forvaras i ytterkartongen for att skyddas frén
ljus.

o Ta ut vaccinflaskan ur ytterkartongen omedelbart fore anvéndning.
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Inspektera injektionsflaskan

J Snurra forsiktigt injektionsflaskan innan dosen dras upp. Skaka inte.
o Varje injektionsflaska innehaller en vit och homogen emulsion.
. Inspektera vaccinet visuellt avseende partiklar och/eller missfargning fore administrering.

Administrera inte vaccinet om det innehaller nadgot av dessa.

Administrera vaccinet
o Varje injektionsflaska innehdller en extra volym for att sdkerstélla att en dos pd 0,5 ml kan
extraheras. Kassera allt kvarvarande vaccin i injektionsflaskan.
o En dos pa 0,5 ml dras upp i en steril nél och steril spruta som ska administreras genom
intramuskulér injektion, helst i deltamuskeln 1 6verarmen.
o Blanda inte vaccinet i samma spruta som andra vacciner eller lakemedel.
o Blanda inte Gverskott av vaccin fran flera injektionsflaskor.

Destruktion
o Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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