FASS ()

Arexvy

GlaxoSmithKline

Pulver och suspension till injektionsvatska, suspension

(Tillhandahalls ej) (Pulvret ar vitt. Suspensionen &r en opaliserande, farglos till svagt
brun vatska.)

Annu ej tilldelad

Aktiv substans:
Respiratoriskt syncytialt virus prefusion-F-protein, rekombi...

ATC-kod:
JO7BX

Lakemedel fran GlaxoSmithKline omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-02-01.

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning. Se avsnitt Biverkningar om hur man rapporterar biverkningar.

Indikationer

Arexvy ar avsett for aktiv immunisering for att férebygga nedre luftvagssjukdom orsakad av respiratoriskt
syncytievirus (RS-virus) hos vuxna fran 60 ars alder.

Vaccinet ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
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Arexvy administreras som en enkeldos a 0,5 ml.
Behovet av revaccination med en efterféljande dos har inte faststallts.
Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Arexvy for barn har inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Endast for intramuskular injektion, helst i deltamuskeln.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt Hallbarhet, férvaring och
hantering.

Varningar och férsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Fore immunisering

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas till hands i handelse av en anafylaktisk
reaktion efter administrering av vaccinet. Noggrann observation under minst 15 minuter efter vaccination
rekommenderas.

Vid akut, svar febersjukdom ska vaccinationen skjutas upp. Vaccinationen behdver inte skjutas upp vid en
lindrigare infektion, t.ex. forkylning.

Liksom med alla vacciner utvecklas inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade personer.
Rngestrelaterade reaktioner, daribland vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med sjalva vaccinationsforfarandet. Det ar viktigt att

forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika skada vid svimning.

Forsiktighet vid anvandning

Administrera inte vaccinet intravaskulart eller intradermalt. Inga data finns tillgangliga fér subkutan
administrering av Arexvy.

| likhet med andra intramuskulara injektioner ska Arexvy ges med férsiktighet till individer med
trombocytopeni eller nagon form av koagulationsrubbning, eftersom blédning kan férekomma efter en

intramuskular injektion hos dessa individer.

Systemiska immunsuppressiva lakemedel och immunbrist

Det finns inga data om Arexvys sakerhet och immunogenicitet hos immunnedsatta individer. Patienter som
far immunsuppressiv behandling och patienter med immunbrist kan fa ett lagre immunsvar efter
vaccination med Arexvy.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 12:41



Hjalpamnen
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Anvandning med andra vacciner

Arexvy kan administreras samtidigt med vaccin mot sasongsinfluensa (kvadrivalent, standarddos,
icke-adjuvanterat, inaktiverat). | en randomiserad studie som inkluderade vuxna fran 60 ars alder
uppfylldes non-inferiority-kriterierna fér immunsvar i gruppen som fick samtidig administrering jamfért med
gruppen som fick separat administrering. Dock sags numeriskt lagre RSV-A- och B-neutraliserande titrar och
numeriskt lagre influensa A- och B-hemagglutinationshammande titrar nar Arexvy och inaktiverat
sasongsinfluensavaccin administrerades samtidigt jamfort med nar de administrerades separat. Den
kliniska betydelsen av dessa fynd ar inte kand. Det finns inga data om samtidig administrering med hog dos
eller adjuvanterade vacciner mot sasongsinfluensa.

Om Arexvy ges samtidigt med ett annat injicerbart vaccin, ska vaccinerna alltid administreras pa olika
injektionsstallen.

Samtidig administrering av Arexy med andra vacciner har inte studerats.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av Arexvy i gravida kvinnor. Efter administrering av ett
icke-adjuvanterat prévningsvaccin innehallande RSVPreF3 till 3 557 gravida kvinnor i en klinisk studie
observerades en 6kning av prematura fodslar jamfort med placebo. Fér nérvarande gar det inte att dra
nagon slutsats om ett eventuellt orsakssamband mellan administrering av icke-adjuvanterat RSVPreF3 och
prematur fodsel. Resultat fran djurstudier med icke-adjuvanterat prévningsvaccin innehallande RSVPreF3
och resultat med Arexvy tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt Prekliniska uppgifter). Arexvy rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Det finns inga data (vare sig fran manniska eller djur) om utséndring av Arexvy i brostmjélk. Arexvy
rekommenderas inte till ammande kvinnor.

Fertilitet

Det finns inga data om Arexvys effekter pa human fertilitet. Djurstudier med icke-adjuvanterat
prévningsvaccin innehallande RSVPreF3 tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktions-toxikologiska
effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Inga studier har utforts avseende Arexvys effekter pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Arexvy har mindre effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Nagra av de effekter som
anges i avsnitt Biverkningar "Biverkningar” (t.ex. trotthet/utmattning) kan tillfalligt paverka formagan att
framféra fordon eller anvanda maskiner.
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Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sakerhetsprofilen som presenteras nedan bygger pa en placebokontrollerad klinisk studie i fas Il (utford i
Europa, Nordamerika, Asien och pa sédra halvklotet) pa vuxna i aldern = 60 ar, i vilken fler an
12 000 vuxna fick en dos Arexvy och fler an 12 000 fick placebo.

Hos studiedeltagare i aldern 60 ar eller aldre var de vanligaste rapporterade biverkningarna smarta vid
injektionsstallet (61 %), trotthet/utmattning (34 %), myalgi (29 %), huvudvark (28 %) och artralgi (18 %).
Dessa biverkningar var vanligen av lindrig eller mattlig svarighetsgrad och avklingade inom nagra dagar
efter vaccinationen.

De Ovriga biverkningarna var foretradesvis mindre vanliga och rapporterades i ungefar samma utstrackning
i studiegrupperna.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna anges nedan enligt MedDRAs organsystemklass och frekvens.

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sallsynta (< 1/10 000)

Tabell 1. Biverkningar

Organsystemklass Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga lymfadenopati
Immunsystemet , , overkanslighetsreaktioner (t.ex.
Mindre vanliga
hudutslag)
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga huvudvark
Magtarmkanalen _ , illamaende och buksmarta,
Mindre vanliga o
krakningar
Muskuloskeletala systemet och Mvcket vanliaa mvalai artralai
bindvav y ? yalgl artre’g
, smarta vid injektionsstallet,
Mycket vanliga . ,
trétthet/utmattning
erytem vid injektionsstallet,
Allm&nna symtom och symtom vid Vanliga svullnad vid injektionsstallet, feber,
administreringsstallet frossa
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_ . kldda vid injektionsstallet
Mindre vanliga

smarta, allman sjukdomskansla

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats i kliniska studier.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism bildandet av

Genom att kombinera det RSV-specifika antigenet, F-protein i pre-fusionskonformation, med ett
adjuvanssystem (ASOlE), ar Arexvy utformat for att forstarka antigenspecifikt cellulart immunsvar och

bildandet av neutraliserande antikroppar hos individer med befintlig immunitet mot RS-virus. Adjuvansen
ASOlE framjar rekrytering och aktivering av antigenpresenterande celler som bar vaccinderiverade antigen

er i den dranerande lymfkarteln, vilket i sin tur leder till produktion av RSVPreF3-specifika CD4+ T-celler.
Effekt

Effekten mot RSV-associerad nedre luftvéagssjukdom hos vuxna fran 60 ars alder utvarderades i en
pagdende, randomiserad, placebokontrollerad, observatérsblindad klinisk fas lll-studie utférd i 17 lander pa
norra och sddra halvklotet. Deltagarna planeras att féljas upp i upp till 36 manader.

Populationen for den primara effektanalysen (kallad den modifierade exponerade gruppen bestaende av
vuxna fran 60 ars alder som fick 1 dos Arexvy eller placebo och som inte rapporterade RSV-bekréftad akut
respiratorisk sjukdom (ARI) fore dag 15 efter vaccinationen) omfattade 24 960 deltagare randomiserade 1:1
till att f 1 dos Arexvy (N = 12 466) eller placebo (N = 12 494). Vid tidpunkten fér den priméra
effektanalysen hade deltagarna f6ljts upp under 6,7 manader (mediantid avseende utveckling av RSV
-associerad nedre luftvagssjukdom.

Deltagarnas medianalder var 69 ar (intervall 59 till 102 ar), cirka 74 % var &ldre an 65 ar, cirka 44 % var
aldre &n 70 ar och cirka 8 % var aldre an 80 ar. Cirka 52 % var kvinnor. Vid baslinjen hade 39,3 % av
deltagarna minst en komorbiditet av intresse: 19,7 % av deltagarna hade en underliggande
kardiorespiratorisk sjukdom (KOL, astma, ndgon kronisk respiratorisk/pulmonell sjukdom, eller kronisk
hjartsvikt) och 25,8 % av deltagarna hade endokrina/metabola sjukdomar (diabetes, avancerad lever- eller
njursjukdom).

Effekt mot RSV-associerad nedre luftvagssjukdom
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Det primara syftet var att visa effekten i forebyggandet av en forsta episod av bekraftad nedre
luftvagssjukdom orsakad av RSV-A och/eller -B under den férsta sasongen. Bekraftade RSV-fall faststalldes
med kvantitativ omvand transkription-polymeraskedjereaktion (qRT-PCR) pa nasofaryngealt prov. Nedre
luftvagssjukdom definierades utifran féljande kriterier: deltagaren maste ha haft minst 2 symtom/tecken
fran nedre luftvdgarna som omfattade minst 1 tecken fran nedre luftvagarna under minst 24 timmar eller
minst 3 nedre luftvagssymtom under minst 24 timmar. Nedre luftvagssymtom inkluderade: nytt eller dkat
sputum, ny eller 6kad hosta, ny eller 6kad dyspné (andfaddhet). Nedre luftvédgstecken inkluderade: ny eller
okad vasande andning, rassel/ronki, andningsfrekvens = 20 andetag/min, 13g eller minskad syreméttnad (O

2-méttnad < 95 % eller = 90 % om baslinjen ar < 95 %) eller behov av syretillférsel.

Vaccineffekten totalt och per subgrupp redovisas i tabell 2.

Hos deltagare 60 ar och aldre var vaccineffekten vid forebyggande av en forsta RSV-associerad nedre
luftvagssjukdom med debut fran 15 dagar efter vaccination jamfort med placebo 82,6 % (96,95 %
konfidensintervall pa 57,9 till 94,1). Vaccineffekt mot RSV-associerad nedre luftvéagssjukdom observerades
under en medianuppféljningsperiod pa 6,7 manader. Vaccineffekten mot fall av RSV-A-associerad nedre
luftvagssjukdom och fall av RSV-B-associerad nedre luftvagssjukdom var 84,6 % (95 % Kl [32,1; 98,3])
respektive 80,9 % (95 % KI [49,4; 94,3]).

Tabell 2. Effektanalys: Férsta RSV-associerad nedre luftvagssjukdom totalt, per dlders- och
komorbiditetssubgrupp (modiferad exponerad grupp)

Arexvy Placebo
Incidens per Incidens per
Subgrupp 1000 1 000 % effekt
N n personar N n personar (O

Totalt 12 466 7 1,0 12 494 40 5,8 82,6 (57,9;

(= 60 &n)° 94,1)

60-69 ar 6 963 4 1,0 6979 21 55 81,0 (43,6;
95,3)

70-79 ar 4 487 1 0,4 4487 16 6,5 93,8 (60,2;
99,9)

Deltagare 4937 1 0,4 4 861 18 6,6 94,6 (65,9;

med minst 1 99,9)

komorbiditet

av intresse

K1 = konfidensintervall (96,95 % fér analysen av hela gruppen (= 60 &r) och 95 % for
subgruppsanalyserna). Tvasidigt exakt Kl for vaccineffekt ar baserat pa Poisson-modell justerad for
alderskategorier och regioner.

PPrimart konfirmatoriskt syfte med forspecificerat framgangskriterium i form av en nedre grans for 2-sidigt
Kl for vaccineffekt pa over 20 %.

N = Antal deltagare i varje grupp.

n = antal deltagare med en forsta férekomst av RSV-bekraftad nedre luftvagssjukdom med debut fran

dag 15 efter vaccinationen.

Ingen slutsats kan dras om vaccineffekten i subgruppen med deltagare fran 80 ars alder (1 016 deltagare
som fick Arexvy och 1 028 deltagare som fick placebo) pa grund av fa intréffade fall (5 fall).
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Av de 18 fall av RSV-orsakad nedre luftvagssjukdom, med minst 2 tecken fran nedre luftvagarna eller som
hindrade dagliga aktiviteter, var 4 fall sa svara att de kravde syrgastillforsel. Samtliga aterfanns i
placebogruppen medan inget sadant fall forekom i RSVPreF3-gruppen.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Arexvy fér en eller
flera grupper av den pediatriska populationen fér nedre luftvagssjukdom orsakad av respiratoriskt
syncytievirus (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt Dosering).

Farmakokinetik

Ej relevant

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Reproduktionstoxikologiska studier pa kanin med ett icke-adjuvanterat RSVPreF3-vaccin, liksom resultat
fran en kaninstudie med Arexvy, visade inga vaccinrelaterade effekter pa honornas fertilitet och draktighet
eller pa utvecklingen hos embryon, foster eller avkomma.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml):

RSVPreF31-antigen2'3 120 mikrogram

1 Rekombinant glykoprotein F av respiratoriskt syncytievirus stabiliserat i pre-fusionskonformationen =
RSVPreF3

2 RSVPreF3 framstallt i ovarialceller fran kinesisk hamster (CHO) med rekombinant DNA-teknik
3 adjuvanterat med ASOlE innehallande:

Quillaja saponaria Molina-vaxtextrakt, fraktion 21 (QS-21) 25 mikrogram
3-0O-desacyl-4’-monofosforyllipid A (MPL) fran Salmonella minnesota 25 mikrogram

Forteckning dver hjalpamnen
Pulver (RSVPreF3-antigen)

Trehalosdihydrat
Polysorbat 80 (E 433)
Kaliumdivatefosfat (E 340)
Dikaliumfosfat (E 340)

Suspension (ASO1E adjuvanssystem)

Dioleoylfosfatidylkolin (E 322)
Kolesterol
Natriumklorid
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Dinatriumfosfat, vattenfritt (E 339)
Kaliumdivatefosfat (E 340)
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
33ar

Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 4 timmar vid 2 °C-8 °C eller vid
rumstemperatur upp till 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringsforhallanden och férvaringstid fore anvandning, som inte ska 6verskrida
4 timmar.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Pulvret och suspensionen maste beredas fore administrering.

Antigen Adjuvans

Pulver Suspension

L L
4+

1 dos (0,5 ml)

Pulvret och suspensionen ska inspekteras visuellt avseende frammande partiklar och/eller avvikande
utseende. Om endera observeras ska vaccinet inte beredas.

Beredning av Arexvy
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Arexvy maste beredas fore administrering.

1. Dra upp allt innehall fran injektionsflaskan med suspension i en spruta.
2. Tillsatt allt innehall i sprutan till injektionsflaskan med pulver.
3. Snurra forsiktigt till dess att pulvret har 16sts upp helt.

Det fardigberedda vaccinet ar en opaliserande, farglds till svagt brun vatska.

Det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt avseende frammande partiklar och/eller avvikande
utseende. Om endera observeras ska vaccinet inte administreras.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 4 timmar vid 2 °C-8 °C eller vid
rumstemperatur upp till 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringsforhallanden och férvaringstid fére anvandning, som inte ska 6verskrida
4 timmar.

Fore administrering

1. Dra upp 0,5 ml av det fardigberedda vaccinet i sprutan.
2. Byt nal sa att en ny nal anvands for vaccinationen.

Administrera vaccinet intramuskulart.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver och suspension till injektionsvatska, suspension.

Pulvret ar vitt.
Suspensionen ar en opaliserande, farglds till svagt brun vatska.

Forpackningsinformation

Pulver och suspension till injektionsvatska, suspension Pulvret ar vitt. Suspensionen ar en opaliserande,
farglos till svagt brun vatska.
1 x 0,5 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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