SKYRIMO INFORMACIJOS SANTRAUKA
Sioje santraukoje néra pateikta visa informacija reikalinga saugiam ir veiksmingam JYNNEOS
vartojimui uztikrinti. Zr. JYNNEOS i§samig skyrimo informacija.

JYNNEOS (vakcina nuo raupy ir bezdzioniy raupy, gyvoji, nesireplikuojanti)
Injekciné suspensija, skirta leisti po oda
Registravimo data Jungtinése Amerikos Valstijose: 2019 metai.

INDIKACIJOS IR PRITAIKYMAS

JYNNEOS yra vakcina, skirta apsaugoti nuo raupy ir bezdzioniy raupy ligos 18 mety ir vyresnius
suaugusiuosius, kuriems nustatyta didelé raupy a bezdZioniy raupy infekcijos rizika. (1)

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO METODAS

Leisti tik po oda.
JYNNEOS skiriama dviejy doziy (po 0,5 ml) kursu. Antrajg dozg reikia suleisti pra¢jus 4 savaitéms po
pirmosios dozés suleidimo. (2.1, 2.2

FARMACINE FORMA IR STIPRUMAS

Injekciné suspensija. Kiekviena vakcinos dozé (0,5 ml) yra tiekiama vienadoziame flakone. (3)

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

e Raupy vakcina neskiepytiems sveikiems suaugusiesiems labai daznos (> 10 %) prasytos registruoti
nepageidaujamos reakcijos injekcijos vietoje buvo skausmas (84,5 %), paraudimas (60,8 %),
patinimas (51,6 ), sukietéjimas (45,4 %) ir niez¢jimas (43,1 %); labai daznos prasSytos registruoti
sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo raumeny skausmas (42,8 %), galvos skausmas
(34,8 %), nuovargis (30,4 %), pykinimas (17,3 %) ir saltkrétis (10,4 %). (6.1)

e Raupy vakcina skiepytiems sveikiems suaugusiesiems labai daznos (> 10 %) praSytos registruoti
nepageidaujamos reakcijos injekcijos vietoje buvo paraudimas (80,9 %), skausmas (79,5 ),
sukietéjimas (70,4 %), patinimas (67,2 ) ir niezéjimas (32,0 %); labai daznos prasytos registruoti
sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo nuovargis (33,4 %), galvos skausmas (27,6 %) ir
raumeny skausmas (21,5 %). (6.1)

e Lokaliy ir sisteminiy pranesty nepageidaujamy reakcijy daznis ZIV infekuotiems suaugusiesiems ir
atopiniu dermatitu sergantiems suaugusiesiems apskritai buvo panasus j nustatytg sveikiems
suaugusiesiems. (6.1)

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas Valstybinei vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos. PraneSimo forma galima uzpildyti tiesiogiai
internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist. Arba paneSimo formg galima atsisiysti
18 https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386 ir uzpildzius pateikti el. pastu:
NepageidaujamaR@vvkt.It.

PACIENTU KONSULTAVIMAS aprasytas 17 sk.

Paskutinés perZitiros data: 2022 m. balandzio mén.
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ISSAMI SKYRIMO INFORMACIJA

1. INDIKACIJOS IR PRITAIKYMAS

JYNNEOS yra vakcina, skirta apsaugoti nuo raupy ir bezdZioniy raupy ligos 18 mety ir vyresnius
suaugusiuosius, kuriems nustatyta didelé raupy ar bezdzioniy raupy infekcijos rizika.

2 DOZAVIMAS IR VARTOJIMO METODAS

Leisti tik po oda.

2.1 Dozé ir vakcinacijos planas

JYNNEOS skiriama dviejy doziy (po 0,5 ml) kursu. Antrajg doze reikia suleisti praéjus 4 savaitéms po
pirmosios dozés suleidimo.

2.2 ParuoSimas ir vartojimas

Prie§ vartojima reikia leisti vakcinai atsilti ir pasiekti kambario temperattrg.

Atsildyta vakcing galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo +2°C iki +8°C (nuo +36°F iki +46°F)
temperatiiroje.

Negalima pakartotinai uzSaldyti.

Atsilusi JYNNEOS yra pieniska, Sviesiai geltona arba blyskiai balta suspensija.

Pries vartojima, jei tirpalas ir talpyklé leidZia, parenterinius vaistinius preparatus biitina apzitiréti ar
néra kietyjy daleliy ir ar nepakitusi spalva. Pastebéjus bet kurj i§ $iy pokyc¢iy, vakcinos vartoti
negalima.

Pries§ vartojima flakong reikia atsargiai pasukioti bent 30 sekundziy.
0,5 ml dozg reikia iStraukti steriliu injekciniu Svirkstu.

JYNNEOS vakcina turi biiti suleidziama po oda, pageidautina j virSuting rankos dalj (deltinio raumens
srityje).

3. FARMACINE FORMA IR STIPRUMAS

JYNNEOS yra injekciné suspensija. Kiekviena vakcinos dozé (0,5 ml) yra tiekiama vienadoziame
flakone.

5  ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

5.1 Sunkios alerginés reakcijos

Turi biiti prieinamas atitinkamas gydymas galimy anafilaksiniy reakcijy po JYNNEOS suleidimo
suvaldymui.

Asmenims, kuriems buvo pasirei$kusi sunki alerginé reakcija po ankstesnés JYNNEOS dozés ar po
ekspozicijos bet kokia JYNNEOS sudedamagja dalimi, gali baiti didesné sunkios alerginés reakcijos po
JYNNEOS suleidimo rizika. Sunkios alerginés reakcijos rizika turi biiti palyginta su raupy ar
bezdzioniy raupy sukeltos ligos rizika.

5.2 Imuninés sistemos funkcijos sutrikimai

Asmenims, kuriy nusilpgs imunitetas, jskaitant tuos, kuriems taikomas imunosupresinis gydymas, gali
biiti sumazejes imuninis atsakas | JYNNEOS.



5.3 Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Skiepijimas JYNNEOS gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
6 NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

6.1 Klinikiniy tyrimy patirtis

Kadangi klinikiniai tyrimai atlikti labai skirtingomis salygomis, klinikiniy vakcinos tyrimy metu
nustatyti nepageidaujamy reakcijy dazniai negali biti tiesiogiai palyginti su dazniais, nustatytai kitos
vakcinos klinikiniy tyrimy metu, ir gali neatspindéti praktikoje nustatyty dazniy. Yra tikimybé, kad
platus JYNNEOS vartojimas gali atskleisti klinikiniy tyrimy metu nenustatyty nepageidaujamy
reakcijy.

I bendrg klinikiniy tyrimy programag buvo jtraukti 22 tyrimai ir i§ viso 7859 asmenys nuo 18 iki 80
mety imtinai (7093 neskiepyti nuo raupy ir 766 skiepyti nuo raupy asmenys), kurie gavo bent 1
JYNNEOS dozg.

Prasytos registruoti nepageidaujamos reakcijos

Pra8ytos registruoti nepageidaujamos reakcijos vakcina nuo raupy neskiepytiems asmenims

JYNNEOS saugumas vakcina nuo raupy neskiepytiems asmenims buvo jvertintas 1-ojo tyrimo [1]
(atlikto JAV atsitiktinés atrankos biidu, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo tyrimo), metu,
kuriame dalyvave neskiepyti nuo raupy 18 — 40 mety suaugusieji gavo su keturiy savaiciy pertrauka
arba dvi dozes JYNNEOS (N=3003), arba dvi injekcijas Tris-buferinio fiziologinio tirpalo (placebo,
N=1003).

Visos populiacijos vidutinis amzius buvo 28 metai; 47,9 % tiriamyjy buvo vyrai, 77,4 % buvo
baltieji/kaukazieciai, 17,8 % juodaodziai/afroamerikieciai, 1,9 % azijieciai, 0,5 % kilg i§ Amerikos
indény/Aliaskos, 0,4 % kile i§ Havajy/Ramiojo vandenyno regiono, 1,9 % kity rasiniy grupiy ir 11,4 %
tiriamyjy buvo ispany/lotyny etninés grupés. Demografiné JYNNEOS ir placebo grupiy buvo panasi.

1-ojo tyrimo metu tiriamieji buvo stebimi dél lokaliy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy naudojant
dienorascio korteles 8 pary laikotarpiu, pradedant kiekvienos vakcinacijos dieng. Prasyty registruoti
lokaliy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy po bet kurios JYNNEOS dozés daznis pateiktas 1
lenteléje.

1 lentelé. Tiriamyjy, kuriems buvo prasyty registruoti lokaliy reakcijy injekcijos vietoje ir
sisteminiy nepageidaujamy reakciju per 8 paras, procentai po bet kurios JYNNEOS
dozés suleidimo 18 — 40 mety suaugusiesiems, 1-asis tyrimas*

Reakcija JYNNEOS Placebas
N=2943 N=980
% %
Lokali (injekcijos vietoje) - -
Skausmas 84,9 19,1
Skausmas, 3 laipsnio® 7,4 1,0
Paraudimas 60,8 17,7
Paraudimas > 100 mm 1,5 0,0
Patinimas 51,6 5,6
Patinimas > 100 mm 0,8 0,0
Sukietéjimas 454 4,6
Sukietéjimas > 100 mm 0,3 0,0
Niez¢jimas 43,1 11,7
NieZéjimas, 3 laipsnio® 1,6 0,2

4



Sisteminé - -

Raumeny skausmas 42.8 17,6
Raumeny skausmas, 3 laipsnio® 2,6 0,7
Galvos skausmas 34,8 25,6
Galvos skausmas, 3 laipsnio® 2.4 2,1
Nuovargis 304 20,5
Nuovargis, 3 laipsnio® 3,0 1,3
Pykinimas 17,3 0,9
Pykinimas, 3 laipsnio® 1,5 1,2
Saltkrétis 10,4 5,8
Saltkrétis, 3 laipsnio® 1,0 0,3
Kars¢iavimas® 1,7 0,9
Kars¢iavimas, > 3 laipsnio® 0,2 0,0

XNCTO01144637

# 3 laipsnio skausmas apibiidinamas kaip savaiminis skausmingumas

® 3 Jaipsnio nieZ&jimas, raumeny skausmas, galvos skausmas, nuovargis, pykinimas ir Saltkrétis
apibtidinami kaip trukdantys kasdieninei jprastinei veiklai

¢ 3 kar$¢iavimas apibiidinamas kaip > 100,4°F (> 38°C) burnos temperatiira, 3 laipsnio karS¢iavimas
apibiidinamas kaip > 102,2°F (> 39°C)

N = tiriamyjy skai¢ius

1-ojo tyrimo duomenimis, daugumos prasyty registruoti lokaliy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy,
pranesty pavartojus JYNNEOS, trukmés mediana buvo nuo 1 iki 6 pary. Apskritai, tiriamyjy,
pranesusiy apie praSomas registruoti lokalias ar sistemines bet kokio stiprumo nepageidaujamas
reakcijas po JYNNEOS antros dozés, palyginti su pirma doze, dalis buvo panasi, i§skyrus skausma
injekcijos vietoje, apie kurj buvo dazniau pranesta po pirmos dozés (79,8 %), negu po antros dozés
(69,9 %).

Pra8ytos registruoti nepageidaujamos reakcijos vakcina nuo raupy skiepytiems asmenims

JYNNEOS saugumas vakcina nuo raupy skiepytiems asmenims buvo jvertintas trijy tyrimy (2-ojo
tyrimo, 3-ojo tyrimo ir 4-ojo tyrimo [2-4]), atlikty JAV ir Vokietijoje, metu. Siuose tyrimuose
dalyvave anksc¢iau skiepyti nuo raupy 409 asmenys (vidutinis amzius 39 metai, diapazonas 20 — 80
gavo vieng arba dvi JYNNEOS dozes Tiriamieji buvo stebimi dél lokaliy ir sisteminiy
nepageidaujamy reakcijy naudojant dienorascio korteles 8 pary laikotarpiu, pradedant kiekvienos
vakcinacijos dieng. Per visus tyrimus prasytos registruoti lokalios nepageidaujamos reakcijos
pranestos po bet kurios JYNNEOS dozés, buvo paraudimas (80,9 %), skausmas (79,5 %), sukietéjimas
(70,4 %), patinimas (67,2 %) ir niezéjimas (32,0 %) injekcijos vietoje; prasytos registruoti sisteminés
nepageidaujamos reakcijos pranestos po bet kurios JYNNEOS dozés, buvo nuovargis (33,5 %), galvos
skausmas (27,6 %), raumeny skausmas (21,5 %), pykinimas (9,8 %), Saltkrétis (9,8 %) ir karS¢iavimas
(0,5 %).

Prasytos registruoti nepageidaujamos reakcijos ZIV infekuotiems asmenims

JYNNEOS saugumas ZIV asmenims buvo jvertintas 5-ojo tyrimo [5] (atlikto JAV atvirojo klinikinio
tyrimo) metu, kuriame dalyvavo 351 ZIV infekuotas neskiepytas nuo raupy tiriamasis, 131 ZIV
infekuotas anks¢iau skiepytas nuo raupy tiriamasis, 88 ZIV neinfekuoti neskiepytas nuo raupy
tiriamieji ir 9 ZIV neinfekuoti anks¢iau nuo raupy skiepyti tiriamieji. ZIV infekuoty neskiepyty nuo
raupy tiriamyjy ir anksciau skiepyty nuo raupy tiriamyjy struktiiros pagal ras¢/ etning grupg ir lytj
juodaodziy/afroamerikieéiy, 19,0 % ispany/lotyny etninés grupés; ZIV infekuoty neskiepyty nuo raupy
grupéje buvo polinkis j jaunesnj amziy (vidutinis amzius 37 metai) palyginti su tais, kurie anks¢iau
buvo skiepyti nuo raupy (vidutinis amzius 45 metai). Pradedant tyrima tiriamiesiems CD4 kiekis buvo
> 200 ir < 750 Igsteliy/mikrolitre.



Sio tyrimo metu prane$imy apie prasytas registruoti lokalias ir sistemines nepageidaujamas reakcijas
ZIV infekuotiems neskiepytiems nuo raupy tiriamiesiems, palyginti su pranesimais ZIV neinfekuotais
neskiepytais nuo raupy asmenimis, daznis buvo panaSus arba mazesnis.

ZIV infekuotiems tiriamiesiems, kuriems anks&iau buvo skiepyti vakcina nuo raupy, buvo pranesta
apie karS¢iavimg ir Saltkrétj atitinkamai 1,5 %ir 8,4 % tiriamyjy. Kity prasyty registruoti lokaliy ir
bendry nepageidaujamy reakcijy dazniai $ioje populiacijoje buvo panasiis j daznius, paskelbtus i 2 — 4-
jame tyrimuose ZIV neinfekuotiems tiriamiesiems, ankséiau skiepytiems vakcina nuo raupy.

Pra8ytos registruoti nepageidaujamos reakcijos asmenims, sergantiems atopiniu dermatitu

JYNNEOS saugumas vakcina nuo raupy neskiepytiems asmenims, kuriems yra aktyvus arba yra buves
atopinis dermatitas (AD) buvo jvertintas daugiacentriu atviruoju tyrimu (6-uoju tyrimu [6], atliktu
JAV ir Meksikoje), kuriame dalyvavo 350 tiriamyjy, serganciy AD ir 282 $ia liga neserganciy
tiriamyjy. Visame tyrime dalyvavusiy tiriamyjy vidutinis amziaus buvo 27 metai (diapazonas 18 — 42
metai) ir 59, % tiriamyjy buvo moterys, 39,4 % baltieji/kaukazieéiai, 10,9 % azijieciai, 9,0 %
juodaodziai/afroamerikieciai, 2,2 % kity grupiy ir 39,4 % tiriamyjy buvo ispany/lotyny etninés grupés.
Tiriamyjy, kuriems yra AD ir kuriems $ios ligos néra, grupiy demografiné struktiira buvo panasi. Sio
tyrimo metu praneSimy apie praSytas registruoti lokalias ir sistemines nepageidaujamas reakcijas
tiriamiesiems, kuriems yra AD, palyginti su prane§imais tiriamiesiems, kuriems néra AD, daZnis buvo
panasus, iSskyrus paraudimg (61,2 %, kai AD yra, palyginti su 49,3 %, kai AD néra), patinimg

(52,2 %, kai AD yra, palyginti su 40,8 %, kai AD néra), Saltkrétj (15,9 %, kai AD yra, palyginti su

7,8 %, kai AD néra) ir galvos skausma (47,2 %, kai AD yra, palyginti su 34,8 %, kai AD néra).

Sunkiis nepageidaujami reiskiniai

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (SNR) integruotomis analizémis apibendrinti saugumo duomenys i$
22 tyrimy, kuriuose i$ viso dalyvavo 7093 vakcina nuo raupy neskiepyti tiriamieji ir 766 vakcina nuo
raupy skiepyti tiriamieji, kurie gavo bent vieng JYNNEOS dozg, bei 1206 vakcina nuo raupy
neskiepyti tiriamieji, kurie gavo tik placebo. Tikrinimas dél SNR buvo atlickamas nuo pirmojo
skiepijimo tyrimo dienos iki maziausiai 6 ménesiy po paskutinio skiepijimo tyrimo.

IS neskiepyty vakcina nuo raupy tiriamyjy apie SNR buvo pranesta 1,5 % vartojusiyjy JYNNEOS ir
1,1 % vartojusiyjy placeba. I§ skiepyty vakcina nuo raupy tiriamyjy, dalyvavusiy tyrimuose be
palyginimo su placebu, apie SNR buvo pranesta 2,3 % vartojusiyjy JYNNEOS. Per visus tyrimus
priezastinio rySio su JYNNEOS negalima paneigti 4 SNR, kurie buvo nemirtini ir apémé Krono liga,
sarkoidoze, ekstraokuliniy raumeny parezg ir gerklés verzima.

Ypatingai svarbis Sirdies nepageidaujami reiSkiniai

Sirdies ypatingai svarbiy nepageidaujamy reiskiniy (YSNR) jvertinimas apima apskritai $irdies
pozymius ar simptomus, EKG pokyc¢ius laikomus kliniSkai reikSmingais, ar daugiau kaip du kartus
didesnj uz virSuting normos ribg troponing-1. 22 tyrimy metu tiriamieji buvo tikrinami dél su Sirdimi
susijusiy pozymiy ar simptomy iki maziausiai 6 ménesiy po paskutinio skiepijimo.

JYNNEOS ir placebo vartojusiyjy su duomenimis apie troponing-1 kiekiai, atitinkamai buvo: pradinis
lygis (6376 ir 1203), lygis praéjus dviems savaitéms po pirmosios dozés (6279 ir 1166); lygis praéjus
dviems savaitéms po antrosios dozés (1683 ir 193); neplanuotas vizitas, jskaitant vizitg dél jtariamo
Sirdies nepageidaujamo reiskinio klinikinio jvertinimo (500 ir 60).

Buvo pranesta, kad Sirdies YSNR pasireiské 1,3 % (95/7093) vartojusiyjy JYNNEOS ir 0,2 %
(3/1206) vartojusiyjy placeba, kurie buvo neskiepyti vakcina nuo raupy ir kad Sirdies YSNR pasireiské
2,1 % (16/766) vartojusiyjy JYNNEOS, kurie buvo skiepyti vakcina nuo raupy. Didesné vartojusiyjy
JYNNEOS, kurie patyré Sirdies YSNR, dalis atsirado dél 28 atvejy troponino-1 besimptomio
padidéjimo po skiepijimo dviejy tyrimy metu: 5-ojo tyrimo, kuriame dalyvavo 482 ZIV infekuoti
tiriamieji ir 97 sveiki tiriamieji, ir 6-0jo tyrimo, kuriame dalyvavo 350 tiriamyjy, sergan¢iy atopiniu
dermatitu ir 282 sveiki tiriamieji. Papildomi 127 atvejai troponino-1 besimptomio padidéjimo po
skiepijimo vir$ virSutinés normos ribos, bet ne daugiau kaip 2 kartus virSijancio vir§uting normos riba
dokumentuoti vartojusiesiems JYNNEOS per klinikinio i§vystymo programa, i§ kuriy 124 pasireiske



5-0jo ir 6-0jo tyrimy metu. Tiriamyjy, kuriems buvo padidéjes troponinas-1, dalis 5-o0jo tyrimo metu
sveikiems ir ZIV infekuotiems tiriamiesiems ir 6-ojo tyrimo metu sveikiems bei atopiniu dermatitu
sergantiems tiriamiesiems buvo panasi. Siy dvejy tyrimy, metu buvo naudojama skirtinga troponino
analizé, palyginus su kitais tyrimais, ir §ie du tyrimai atlikti be placebo kontrolés. Sio troponino-1
besimptomio padidéjimo po skiepijimo klinikiné reik§mé neZzinoma.

IS pranesty Sirdies YSNR 6 atvejai (0,08 %) buvo laikomi priezastiniu ry$iu susij¢ su skiepijimu
JYNNEOS ir apémé tachikardija, elektrokardiogramos T bangos inversija, nenormalig
elektrokardiograma, elektrokardiogramos ST segmento i8kilimg, nenormalig elektrokardiogramos T
bangg ir palpitacijas.

Joks Sirdies YSNR, laikomas prieZastiniu rySiu susijes su skiepijimo tyrimu, nebuvo laikomas
pavojingu.

8 SKYRIMAS YPATINGOMS POPULIACIJOMS

8.1 Neéstumo laikotarpis

Rizikos santrauka

Visy néstumy metu egzistuoja apsigimimo, praradimo ar kity nepalankiy baig¢iy rizika. JAV
bendrojoje populiacijos apskaiciuota didesniy apsigimimy ir persileidimy foniné rizika kliniskai
nustatyty néStumy atvejais yra atitinkamai nuo 2 % iki 4 % ir nuo 15 % iki 20 %. apie zmogy yra
Turimy Zzmoniy duomeny apie JYNNEOS vartojima né$¢ioms moterims nepakanka, kad biity galima
informuoti apie su vakcina susijusig rizikg néStumo metu.

JYNNEOS poveikis gemalo, vaisiaus ir atsivesty jaunikliy vystymuisi jvertintas keturiuose toksinio
poveikio vystymuisi tyrimuose su ziurkiy ir triusiy patelémis. Dviejy tyrimy metu ziurkéms buvo
suleista viena JYNNEOS Zmogui skirta dozé (0,5 ml) pries suporavimg ir vieng arba du kartus per
vaikingumo laikotarpj. Tre¢iojo tyrimo metu ziurkéms buvo suleista viena JYNNEOS Zmogui skirta
dozé (0,5 ml) du kartus per vaikingumo laikotarpj. Ketvirtojo tyrimo metu triuséms buvo suleista
viena JYNNEOS Zmogui skirta dozé (0,5 ml) prie§ suporavimg ir vieng arba du kartus per vaikingumo
laikotarpj. Sie tyrimai su gyviinais neatskleidé vaisiaus pakenkimo jrodymy /Zr. duomenis].

Duomenys

Tyrimy su gyvinais duomenys

Toksinio poveikio vystymuisi duomenys atlikti su ziurkiy ir triusiy patelémis. Vieno tyrimo metu
triusiy pateléms buvo suleista po oda viena JYNNEOS zmogui skirta dozé (0,5 ml) tris kartus: pries
suporavima, 0 ir 14-gja vaikingumo parg. Trijy tyrimy metu ziurkiy pateléms buvo suleista po oda
viena JYNNEOS Zmogui skirta dozé (0,5 ml) du arba tris kartus: prie$ suporavima, 0 ir 14-3ja
vaikingumo para. o ir viena arba du kartus per vaikingumo laikotarpj. Siy tyrimy metu prane$imy apie
su vakcina susijusius vaisiaus apsigimimus ar pokycius ir nepageidaujama poveikj pateliy
reprodukcijai ar atsivesty jaunikliy vystymuisi iki nujunkymo negauta.

8.2 Zindymo laikotarpis
Rizikos santrauka

Nezinoma, ar JYNNEOS i$skiriamas su moters pienu. Duomeny jvertinti JYNNEOS poveikj
zindomam kuidikiui ir pieno gamybai/i§skyrimui néra.

Tyri biiti apgalvota zindymo nauda vystymuisi ir sveikatai kartu su motinos klinikiniu poreikiu
JYNNEOS ir bet koks galimas nepageidaujamas poveikis zindomam vaikui dél JYNNEOS arba dél
motinos pagrindinés buklés. Profilaktiniy vakciny atveju pagrindiné biiklé yra imlumas ligai, kuriam
uzkertamas kelias vakcina.



8.4 Skyrimas vaikams
JYNNEOS saugumas ir veiksmingumas jaunesniems negu 18 mety asmenims nebuvo nenustatyti.
8.5 Skyrimas senyviems pacientams

Keturiasdesimt du skiepytis nuo raupy suaugusieji nuo 65 iki 80 mety pavartojo bent vieng JYNNEOS
dozg (4-asis tyrimas).

Klinikiniuose JYNNEOS tyrimuose nedalyvavo pakankamas kiekis 65 mety ir vyresniy tiriamyjy, kad
biity galima nustatyti, ar jie reaguoja skirtingai nuo jaunesniy tiriamuyjy.

11 ISVAIZDOS IR SUDETIES APRASYMAS

Atsilusi JYNNEOS (vakcina nuo raupy ir bezdZioniy raupy, gyvoji, nesireplikuojanti) yra pieniska,
Sviesiai gelsva arba blyskiai balta injekciné suspensija.

JYNNEOS yra gyvoji vakcina, pagaminta i$ susilpninto, nesireplikuojancio modifikuoto Vaccinia
Ankara — Bavarian Nordic (MVA-BN) padermés galvijy raupy viruso. MVA-BN yra kultivuojamas
vis§¢iuko embriono Igstelése, suspenduotose serumo neturinéioje terpéje be gyviininés kilmés
medziagy. Kultivuotos Igstelés gryninamos ir koncentruojamos naudojant tangentinés t¢kmés
filtravimg bei benzonazés fermentg. Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra nuo 0,5 x 108 iki 3,95 x 108
infekciniy vienety MVA-BN gyvojo viruso, 10 mM trometamolio ir 140 mM natrio chlorido (pH 7,7).
Kiekvienoje 0,5 ml dozéje gali biiti Seimininko lasteliy DNR (< 20 pg), baltymy (< 500 pg),
benzonazés (< 0,0025 pg), gentamicino (< 0,400 pg) ir ciprofloksacino (< 0,005 pg) pédsaky.

JYNNEOS sterilios vakcinos sudétyje néra konservanty. Flakony kamsc¢iai gaminami nenaudojant
natiiralios lateksinés gumos.

12 KLINIKINE FARMAKOLOGIJA
12.1 Veikimo mechanizmas

JYNNEOS yra susilpninta, gyvoji, nesireplikuojanti raupy ir bezdzioniy raupy vakcina, sukelianti
humoralinj ir 1astelinj imuninj atsakg j ortopoksvirusus. Buvo jvertintas galvijy raupy (Vaccinia)
virusus neutralizuojanc¢iy antikiiny atsakas zmonéms siekiant nustatyti JY NNEOS veiksminguma
raupy ir bezdzioniy raupy prevencijai.

13  IKIKLINIKINIAI TOKSIKOLOGIJOS DUOMENYS
13.1 KancerogeniSkumas, mutageniSkumas, toksinis poveikis reprodukcijai

JYNNEOS dél kancerogeninio ar mutageninio potencialo arba dél gyviiny patiny reprodukcijos
pakenkimo nebuvo jvertinta. Toksinio poveikio vystymuisi tyrimai, atlikti su skiepytomis JYNNEOS
ziurkémis ir triu§iais, neparodé pateliy reprodukcijos pakenkimo pozymiy [Zr. Skyrimas ypatingoms
populiacijoms (8.1)].

13.2 Gyviny toksikologija ir (ar) farmakologija

Keliy tyrimy metu buvo jvertintas JYNNEOS veiksmingumas apsaugant krabaé¢des makakas (Macaca
fascicularis) nuo uzkrétimo bezdzioniy raupy virusu (BRV). Gyvinams 0 ir 28-jg dieng buvo suleista
po oda Tris buferinio fiziologinio tirpalo (placebo) arba JYNNEOS (1 x 108 TCIDs0). 63-ja dieng
gyviinai buvo uzkrésti BRV aerozoliniu (3 x 10° pfu), j veng (5 x107 pfu) ar j trachéja (5 x 10° pfu)



biidu. Visuose tyrimuose iSgyveno 80 —100 % gyviiny, skiepyty JYNNEOS, palyginti su 0 — 40 %
kontrolinés grupés gyviny.

14  KLINIKINIAI TYRIMAI
14.1 Vakcinos veiksmingumas

ISvada apie vakcinos nuo raupy veiksmingumg buvo padaryta palyginus JYNNEOS imunogeniskuma
su licencijuota raupy vakcina (ACAMZ2000), remiantis ploksteliy skai¢iaus sumazéjimo-
neutralizavimo tyrimu (angl. The plaque reduction neutralisation test, PRNT) panaudojus galvijy
raupy viruso Vakary Rezervo paderme, ir buvo patvirtinta veiksmingumo duomenimis i$§ gyviny
uzkrétimo tyrimy /[Zr. [kiklinikiniai toksikologijos duomenys (13.2)].

Isvada apie vakcinos nuo raupy veiksminguma buvo padaryta i§ JYNNEOS imunogeniskumo
klinikinio tyrimo i$ gyviiny uzkrétimo tyrimy veiksmingumo duomeny /Zr. /kiklinikiniai toksikologijos
duomenys (13.2)].

14.2 Imunogeniskumas

7-asis tyrimas [7] (N = 433) buvo atsitiktiniy im¢iy, atviras tyrimas, atliktas JAV kariniuose
objektuose Piety Kor¢joje, siekiant palyginti JYNNEOS ir ACAM2000 imunogeniskuma sveikiems,
ankséiau neskiepytiems raupy vakcina 18 - 42 mety suaugusiesiems. Tiriamieji atsitiktinés atrankos
biidu buvo priskirti gauti dvi JYNNEOS dozes (N = 220) su 28 dieny pertrauka tarp doziy arba vieng
ACAM2000 doze (N =213). Visoje tyrimo populiacijoje tiriamyjy, vartojusiy atitinkamai JYNNEOS
ir ACAM2000, vidutinis amZius buvo 24 metai ir 23 metai; 82,3 % ir 86,4 % tiriamyjy buvo vyrai;
57,3 % ir 63,8 % buvo baltieji/kaukazieciai, 21,8 % ir 18,8% juodaodziai/afroamerikieéiai, 6,4 % ir
5,6 % azijieCiai, 3,6 % ir 2,8 % kile i§ Amerikos indény/Aliaskos, 2,3 % ir 1,4 % kile i$
Havajy/Ramiojo vandenyno regiono, 8,6 % ir 7,5 % kity rasiniy grupiy, 24,5 % ir 18,8 % tiriamyjy
priklausé ispany/lotyny etninei grupei (atitinkamai JYNNEOS ir ACAM2000).

Pagrindiné imunogeniSkumo vertinamoji baigtis buvo galvijy vakcing neutralizuojanciy antikiiny
geometrinis vidutinis titras (GVT), jvertintas ploksteliy skai¢iaus sumazéjimo-neutralizavimo tyrimu
(angl. The plaque reduction neutralisation test, PRNT) ,,piko vizity*, apibiidinamy kaip dvi savaités po
antrosios JYNNEOS dozés ir keturios savaités po vienkartines ACAM2000 dozés, metu. Antikiiny
atsaky analizé buvo atlikta pagal protokolg imunogeniskumo (PPI) populiacijoje, susidedancioje i§
asmeny, kurie gavo visus skiepus ir baigé visus apsilankymus iki ,,piko vizito* be didesniy protokolo
pazeidimy, susijusiy su imunogeniSskumo jvertinimais. 2 lentel¢je pateikiami 7-ojo tyrimo PRNT GVT
pries vakcinacijg ir ,,piko vizito* metu.

2 lentelé. Galvijuy raupus neutralizuojanc¢iy antikiiny atsaky po vakcinacijos JYNNEOS arba
ACAM2000 palyginimas 18 - 42 mety sveikiems, anks¢iau neskiepytiems
suaugusiesiems, 7*-sis tyrimas, pagal protokolg grupé imunogeniskumui’

Laiko momentas JYNNEOS? (N =185) ACAM2000a (N=186)
GVT" [95 % PI] GVT" [95 % PI]
Pries skiepijima 10,119,9; 10,2] 10,0 [10,0; 10,0]
Po skiepijimo ,,piko
vizito¥ metu 152,8¢[133,3; 175,0] 84,4°[73,4; 97,0]
XNCT01913353

Y Pagal protokolg grupé imunogenis§kumui apima tiriamuosius, kurie gavo visus skiepus ir baigé visus
apsilankymus iki tiksliai apibtidinty ,,piko vizity (dvi savaités po antrosios JYNNEOS dozés ir
keturios savaités po vienkartinés ACAM?2000 dozés)be didesniy protokolo pazeidimy, susijusiy su
imunogeniskumo jvertinimais.

*YNNEOS buvo paskirta dviejy doziy serija, tarp doziy darant 28 dieny pertraukg, o ACAM2000
paskirta kaip vienkartiné dozé.

® Galvijy raupy virusus neutralizuojanéiy antikiiny titry GVT jvertintas ploksteliy skaiiaus
sumazéjimo-neutralizavimo tyrimu (angl. The plaque reduction neutralisation test, PRNT)
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panaudojus galvijy raupy viruso Vakary Rezervo padermg. Vertés, mazesnés uz tyrimo apating
kiekybinio nustatymo ribg (AKNR) 20, buvo priskirtos 10 titrui; tiriamyjy, kuriy titrai pries
vakcinacijg buvo mazesni uz apating aptikimo ribg, dalis buvo atitinkamai 98,9 % i$ tiriamyjy,
atsitiktinés atrankos budu priskirty JYNNEOS grupei, ir 97,8 % i$ tiriamyjy, atsitiktinés atrankos
biidu priskirty ACAM2000 grupei.

¢ Irodyta, kad ,,piko vizito“ PRNT GVT JYNNEOS, palyginti su ACAM2000, néra prastesnis, nes
GVT santykio (JYNNEOS/ACAM?2000) vienpusio 97,5 % PI apatiné riba buvo > 0,5.

N: tiriamyjy skaicius apibréztose tyrimo grupése; GVT: geometrinis vidutinis titras; PI: 95 %
patikimumo intervalas, apatiné riba ir virSutiné riba.

PRNT ir GVT taip pat buvo jvertinti i§ anksto nustatytais laiko momentais po vakcinacijos ir prie$
,piko vizitus“. PRNT ir GVT praéjus dviem ir keturioms savaitéms po pirmosios JYNNEOS dozés
(pries antrgja dozg) buvo atitinkamai 23,4 (95 % PI: 20,5; 26,7) ir 23,5 (95 % PI: 20,6; 26,9). PRNT ir
GMT pra¢jus dviem savaitéms po vienkartines ACAM2000 dozés buvo 23,7 (95 % PI: 20,9; 26,8).

15 NUORODOS

1. 1-asis tyrimas: NCT01144637
2. 2-asis tyrimas: NCT00316524
3. 3-asis tyrimas: NCT00686582
4. 4-asis tyrimas: NCT00857493
5. 5-asis tyrimas: NCT00316589
6. 6-asis tyrimas 6: NCT00316602
7. 7-asis tyrimas: NCT01913353

16 PAKUOTES TURINYS, LAIKYMO SALYGOS IR RUOSIMO REIKALAVIMAI
16.1 Pakuotés turinys

Pakuot¢je yra 20 vienadoziy flakony.
(Pakuotés NDC numeris: 50632-001-02. Flakono NDC numeris: 50632-001-01)

16.2 Laikymo salygos

Laikyti uzsaldytg nuo -25°C iki -15°C (nuo -13°F iki +5°F) temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina buity apsaugota nuo $viesos.

Atsildyty flakony pakartotinai uzsaldyti negalima.

Atsildyta vakcing galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo +2°C iki +8°C (nuo +36°F iki +46°F)
temperattroje.

Ant flakono etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.

17 PACIENTU KONSULTAVIMAS

o Informuokite skiepijama asmenj apie galimg vakcinacijos JYNNEOS vakcina naudg ir rizika.

o Informuokite skiepijama asmenj, kad yra svarbu uzbaigti dviejy doziy vakcinacijos kursg.

e Patarkite skiepijamam asmeniui pranesti apie bet kokias pasirei§kusias nepageidaujamas
reakcijas sveikatos priezitiros specialistui arba Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos. Pacientai gali pateikti praneSimag
uzpildydami forma tiesiogiai internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv. Arba
pranesimo forma galima atsisiysti i$ https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486 ir uzpildzius
pateikti el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It. Pacientai gali pranesti ir paskambing nemokamu
telefonu 8 800 73 568

Gamintojas
Bavarian Nordic A/S
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Hejreskovvej 10a
DK-3490 Kvistgaard
Danija
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