BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar féremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvitska, l16sning
Abrysvo pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning i flerdosbehallare

Vaccin mot respiratoriskt syncytievirus (bivalent, rekombinant)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehéller en dos (0,5 ml):

stabiliserat prefusion F-antigen frdn RSV-subgrupp A'? 60 mikrogram
stabiliserat prefusion F-antigen fran RSV-subgrupp B'* 60 mikrogram
(RSV-antigen)

!Glykoprotein F stabiliserat i prefusionskonformation.
ZFramstillt i ovarialceller fran kinesisk hamster med rekombinant DNA -teknik.

Hjilpamne med kind effekt

En dos innehaller 0,08 milligram polysorbat 80 (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning.
Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning i flerdosbehéllare.

Pulvret ar vitt.
Vitskan ar klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Abrysvo ér avsett for:
. Aktiv immunisering av gravida personer for att skydda spéddbarn fran fodseln till och med
6 manaders alder mot nedre luftvagssjukdom orsakad av respiratoriskt syncytievirus (RSV). Se

avsnitt 4.2 och 5.1.

. Aktiv immunisering av personer fran 18 ar och dldre for att forebygga nedre luftvigssjukdom
orsakad av RSV.

Vaccinet ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt



Dosering

Gravida personer
En engéangsdos pa 0,5 ml ska administreras mellan gestationsvecka 24 och 36 (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Personer 18 ar och dldre
En engéngsdos pé 0,5 ml ska administreras.

Behovet av revaccinering har inte faststillts.

Personer med nedsatt immunférsvar
En engéngsdos pa 0,5 ml ska administreras. Behov av en andra dos har inte faststillts (se avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Abrysvo for barn (fran fodseln till under 18 &r) har dnnu inte faststéllts. Det
finns begrinsade data for gravida ungdomar och deras spadbarn (se avsnitt 5.1).

Administreringssatt

Abrysvo dr avsett for intramuskulér injektion i 6verarmens deltamuskel.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller ldkemedel.

Anvisningar om beredning och hantering av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och dvervakning ska alltid finnas till hands i héndelse av en
anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, diribland vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med sjélva vaccinationsforfarandet som en
psykogen respons pé nélinjektionen. Det ar viktigt att forsiktighetsatgirder vidtas for att undvika skada
vid svimning.

Samtidig sjukdom

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

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar



Abrysvo ska ges med forsiktighet till personer med trombocytopeni eller en koagulationsrubbning
eftersom blodning eller uppkomst av bldmérken kan féorekomma efter intramuskulér administrering till
dessa personer.

Personer med nedsatt immunforsvar

Sékerhet och immunogenicitet har utvérderats for personer med nedsatt immunforsvar, inklusive
personer som far immunsuppressiv behandling (se avsnitt 4.8 och 5.1). Effekten av Abrysvo kan vara
lagre hos personer med nedsatt immunforsvar.

Personer vars graviditet dnnu inte néatt vecka 24

Abrysvo har inte studerats hos gravida innan gestationsvecka 24. Eftersom spadbarnets skydd mot
RSV beror pa dverforing av antikroppar fran modern via placenta ska Abrysvo administreras mellan
gestationsvecka 24 och 36 (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Begrinsningar av vaccineffekten

Liksom med alla vacciner utvecklas inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade personer.

Hjélpdmnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller polysorbat 80. Polysorbat 80 kan orsaka allergiska reaktioner.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Abrysvo kan administreras samtidigt som:
* vaccin mot sdsongsinfluensa, antingen med adjuvanterat standarddosvaccin eller icke-
adjuvanterat hogdosvaccin
*+  mRNA-vaccin mot covid-19, tillsammans med eller utan icke-adjuvanterat hdgdosvaccin mot
influensa.

Ett intervall pa minst tva veckor rekommenderas mellan administrering av Abrysvo och vaccin mot
stelkramp, difteri och kikhosta, acellulért (Tdap). Det bedomdes som sékert att ge Abrysvo och Tdap
samtidigt till friska kvinnor som inte var gravida. Imnmunsvaren vid samtidig administrering med
RSV A, RSV B, difteri och stelkramp var non-inferior jamfort mot de som framkallades nér
vaccinerna gavs separat. Ddremot var immunsvaret for pertussiskomponenterna ldgre nir vaccinerna
administrerades samtidigt jimfort med nir de administrerades separat, och uppfyllde inte kriterierna
for non-inferiority. Den kliniska betydelsen av detta fynd &r inte kénd.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data fran gravida kvinnor (mer dn 4 000 exponeringar) tyder inte pa risk for missbildningstoxicitet och
inte heller pé foster/neonatal toxicitet.

Djurstudier av Abrysvo tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

I en fas 3-studie (studie 1) var de rapporterade biverkningarna hos mddrar inom 1 manad efter
vaccineringen likartade i Abrysvo-gruppen (14 %) och i placebogruppen (13 %).



Inga sdkerhetssignaler detekterades hos spddbarn upp till 24 manaders alder. Incidenserna av
biverkningar som rapporterades inom 1 ménad efter spddbarnens fodsel var likartade i Abrysvo-
gruppen (38 %) och i placebogruppen (35 %). De utfall som huvudsakligen undersoktes vid fodseln i
Abrysvo-gruppen jamfort med i placebogruppen inkluderade prematur fodsel (207 (6 %) respektive
172 (5 %)), lag fodelsevikt (186 (5 %) respektive 158 (4 %)) och medfédda missbildningar (205 (6 %)
respektive 245 (7 %)).

Amning

Det dr oként om Abrysvo utsondras i brostmjolk. Inga biverkningar av Abrysvo har pavisats hos
nyfodda som ammades av vaccinerade mddrar.

Fertilitet
Det finns inga tillgdngliga data frdn ménniska om effekten av Abrysvo pé fertilitet.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa honors fertilitet (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Abrysvo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Gravida personer

Hos gravida kvinnor i gestationsvecka 24-36 var de vanligaste rapporterade biverkningarna smérta vid
vaccinationsstéllet (41 %), huvudvérk (31 %) och myalgi (27 %). Majoriteten av de lokala och
systemiska reaktionerna hos mddrar som deltog var milda till méttliga och gick dver inom 2-3 dagar.

Personer 18 ar och dldre

Hos personer i aldern 18 ar och dldre var de vanligaste rapporterade biverkningarna utmattning

(23 %), huvudvirk (20 %), smérta vid vaccinationsstéllet (19 %) och myalgi (16 %). Majoriteten av
reaktionerna var milda till mattliga och gick dver inom 1 - 2 dagar.

Tabell over biverkningar

Sakerheten for administrering av en engangsdos av Abrysvo till gravida kvinnor i
gestationsvecka 24 - 36 (n =3 698) och till personer 18 ér och édldre (n =20 275) har utvérderats i
kliniska provningar.

Biverkningarna listas enligt foljande frekvenskategorier:
mycket vanliga (> 1/10)

vanliga (> 1/100, < 1/10)

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

mycket séllsynta (< 1/10 000)

ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

De rapporterade biverkningarna listas efter organsystem med fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 1 Biverkningar efter administrering av Abrysvo

Organsystem Biverkningar Biverkningar
gravida personer personer
<49 ir >18 ar
Blodet och lymfsystemet
lymfkortelforstoring | sillsynta | sillsynta
Immunsystemet
anafylaxi mycket sillsynta
overkénslighetsreaktioner séllsynta sdllsynta
(innefattar hudutslag och
urtikaria)
Centrala och perifera nervsystemet
huvudviark mycket vanliga mycket vanliga
Guillain-Barrés syndrom mycket sillsynta
Muskuloskeletala systemet och bindvéiv
myalgi mycket vanliga mycket vanliga
artralgi vanliga
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet
utmattning mycket vanliga
smirta vid vaccinationsstille mycket vanliga mycket vanliga
rodnad vid vaccinationsstille vanliga vanliga
svullnad vid vaccinationsstille vanliga vanliga
pyrexi mindre vanliga
klada vid vaccinationsstille sillsynta
blamérke vid vaccinationsstille sdllsynta
hematom vid vaccinationsstille sillsynta

Sarskilda populationer

Personer med nedsatt immunférsvar som dr 18 ar eller dldre
Reaktogeniciteten dverensstimde med den kénda profilen for Abrysvo. Det forekom inga ovantade
fynd avseende sékerheten.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling mot 6verdosering av Abrysvo. I hindelse av en 6verdos ska
personen Overvakas och ges symtomatisk behandling vid behov.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, 6vriga vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod: JO7BX05

Verkningsmekanism

Abrysvo innehéller tvd rekombinanta stabiliserade RSV prefusion F-antigener som representerar
subgrupperna RSV-A och RSV-B. Prefusion F &r det priméra malet for neutraliserande antikroppar
som blockerar RSV-infektion. Efter intramuskulér administrering framkallar prefusion F-antigenerna
ett immunsvar som skyddar mot RSV-associerad nedre luftvigssjukdom.

Hos spiadbarn som fotts av mddrar som vaccinerats med Abrysvo mellan gestationsvecka 24 och 36
kommer skyddet mot RSV-associerad nedre luftvigssjukdom fran RSV-neutraliserande antikroppar
som Overforts via placenta. Vuxna i aldern 18 ar och dldre skyddas genom aktiv immunisering.

Klinisk effekt

Spddbarn fran fodseln till 6 manaders alder genom aktiv immunisering av gravida personer

Studie 1 var en randomiserad (1:1), dubbelblindad, placebokontrollerad fas3-multicenterstudie for att
utvérdera effekten av en engingsdos Abrysvo i forebyggandet av RSV-associerad nedre
luftviagssjukdom hos spadbarn som f6tts av gravida personer som vaccinerats mellan

gestationsvecka 24 och 36. Behovet av omvaccinering vid efterfoljande graviditeter har inte faststéllts.

RSV-associerad nedre luftvigssjukdom definierades som ett sjukvérdsbesok for personer med RSV
bekriftad genom omvént transkriptaspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) och med ett eller fler av
foljande respiratoriska symtom: snabb andning, 1ag syreméittnad (SpO2 < 95 %) och indragen
brostkorg. Allvarlig RSV-associerad nedre luftvigssjukdom definierades som RSV-associerad nedre
luftviagssjukdom som dven uppfyllde minst ett av féljande kriterier: mycket snabb andning, lag
syremittnad (SpO> < 93 %), syretillforsel via nasal hogflodesgrimma eller mekanisk ventilation,
intagning pa intensivvardsavdelning i > 4 timmar och/eller oférmaga att svara/medvetsloshet.

I denna studie randomiserades 3 711 gravida personer med okomplicerade enkelbordsgraviditeter till
Abrysvo-gruppen och 3 709 till placebogruppen.

Vaccineffekten (VE) definierades som den relativa riskreduktionen for effektmaéttet i Abrysvo-gruppen
jamfort med placebogruppen for spadbarn som fotts av gravida personer som fatt den tilldelade
interventionen. Vid den priméra analysen fanns det tva priméra effektmatt som bedémdes parallellt,
allvarlig RSV-positiv nedre luftvigssjukdom som krévde sjukvéard och RSV-positiv nedre
luftvdgssjukdom som kravde sjukvard, och som upptradde inom 90, 120, 150 eller 180 dagar efter
fodseln.

Av de gravida kvinnor som fick Abrysvo var 65 % vita, 20 % hade afrikanskt eller afroamerikanskt
ursprung och 29 % var latinamerikaner. Medianéldern var 29 ar (intervall 1645 ar), 0,2 % av
deltagarna var under 18 ar och 4,3 % var under 20 &r. Mediangestationsaldern vid vaccination var
31 veckor och 2 dagar (intervall 24 veckor och 0 dagar till 36 veckor och 4 dagar). Spadbarnets
mediangestationsalder vid fodseln var 39 veckor och 1 dag (intervall 27 veckor och 3 dagar till

43 veckor och 6 dagar).

Vaccineffekten presenteras i tabell 2 och 3.



Tabell 2 Vaccineffekten for Abrysvo mot allvarlig nedre luftvigssjukdom orsakad av RSV som

krivde sjukvird — hos spidbarn fran fodseln till 6 manaders dlder genom aktiv

immunisering av gravida personer — studie 1

Tidsperiod Abrysvo Placebo VE %
antal fall antal fall (KD)?
N =3 495 N=3480
90 dagar 6 33 81,8 (40,6; 96,3)
120 dagar 12 46 73,9 (45,6; 88,8)
150 dagar 16 55 70,9 (44,5; 85,9)
180 dagar 19 62 69,4 (44,3; 84,1)

KI = konfidensintervall, VE = vaccineffekt

2 99,5 % KI vid 90 dagar, 97,58 % KI vid senare intervall

Tabell 3 Vaccineffekten for Abrysvo mot nedre luftviigssjukdom orsakad av RSV som krivde
sjukvérd — hos spidbarn fran fodseln till 6 minaders dlder genom aktivimmunisering
av gravida personer — studie 1

Tidsperiod Abrysvo Placebo VE %
antal fall antal fall (KD)?
N =3495 N =3480
90 dagar 24 56 57,1 (14,7; 79,8)
120 dagar 35 81 56,8 (31,2; 73,5)
150 dagar 47 99 52,5 (28,7; 68,9)
180 dagar 57 117 51,3 (29,4; 66,8)

KI = konfidensintervall, VE = vaccineffekt
2 99,5 % KI vid 90 dagar, 97,58 % KI vid senare intervall

Vaccineffekten utifran gestationséldern analyserades post-hoc. For allvarlig nedre luftvigssjukdom
som krivde sjukvard och som uppkom inom 180 dagar, var vaccineffekten 57,2 % (95 % KI 10,4;
80,9) for kvinnor som vaccinerades tidigt i graviditeten (24 till <30 veckor) och 78,1 % (95 % KI
52,1; 91,2) for kvinnor som vaccinerades sent under den kvalificerade graviditetsperioden (30 till

36 veckor). For nedre luftvagssjukdom som kravde sjukvard, och som uppkom inom 180 dagar, var
vaccineffekten 30,9 % (95 % KI -14.,4; 58,9) {or kvinnor som vaccinerades tidigt i graviditeten (24 till
< 30 veckor) och 62,4 % (95 % KI 41,6; 76,4) for kvinnor som vaccinerades sent under den
kvalificerade graviditetsperioden (30 till 36 veckor).

Aktiv immunisering av personer 60 ar och dldre

Studie 2 var en randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad fas 3-multicenterstudie for att
utvirdera Abrysvos effekt i forebyggandet av RSV-associerad nedre Iuftvagssjukdom hos personer
som dr 60 ar och éldre.

RSV-associerad nedre luftvagssjukdom definierades som RT-PCR-bekriftad RSV-sjukdom med tva
eller fler eller tre eller fler av f6ljande respiratoriska symtom inom 7 dagar efter symtomdebut och som
varar i mer én 1 dag under samma sjukdom: nytt eller forvérrat halsont, hosta, visande andning,
sputumproduktion, andfaddhet eller takypné (> 25 andetag/min eller 15 % 6kning fran vilobaslinjen).

Deltagarna randomiserades (1:1) till att f4 Abrysvo (n = 18 487) eller placebo (n = 18 479).
Registreringen stratifierades efter alder, 60—69 ar (63 %), 7079 ar (32 %) och > 80 &r (5 %). Personer
som hade stabila kroniska underliggande tillstand kunde delta i denna studie och 52 % av deltagarna
hade minst 1 forspecificerat tillstdnd; 16 % av deltagarna rekryterades med stabila kroniska
kardiopulmonella tillstdnd som astma (9 %), kroniskt obstruktiv lungsjukdom (7 %) eller hjértsvikt

(2 %). Personer med nedsatt immunforsvar var inte kvalificerade for studien.

Det priméra malet var att utvirdera vaccineffekt (VE), definierat som den relativa riskreduktionen for
en forsta episod av RSV-associerad nedre luftvigssjukdom i Abrysvo-gruppen jamfort med
placebogruppen under den forsta RSV-sdsongen.



Av deltagarna som fick Abrysvo var 51 % mén och 80 % vita, 12 % hade afrikanskt eller
afroamerikanskt ursprung och 42 % var latinamerikaner. Medianaldern for deltagarna var 67 ér
(intervall 59-95 éar).

I slutet av den forsta RSV-sdsongen visade analysen statistiskt signifikant effekt for Abrysvo for
reduktion av RSV-associerad nedre luftvigssjukdom med > 2 symtom och med > 3 symtom.

Vaccineftekten i slutet av den forsta RSV-sésongen (medianvirde for uppfoljningstid pd 7,4 ménader)
presenteras i tabell 4.

Tabell 4 Vaccineffekt for Abrysvo mot RSV-sjukdom — aktivimmunisering av personer i
aldern 60 ar och ildre — studie 2
Effektmatt Abrysvo Placebo VE (%)
(95 % KI)
N n N n
Forsta episod | Totalt 18 058 15 18 076 43 65,1 (35,9; 82,0)
av RSV- Alder 60—69 ar 11305 10 11351 25 60,0 (13,8; 82,9)
associerad Alder 70-79 &r 5750 4 5742 12 66,7 (-10,0; 92,2)
sjukdom i Med > 1 betydande | 9377 8 9432 22 63,6 (15,2; 86,0)
nedre underliggande
luftvagarna tillstand
med
> 2 symtom®
Forsta episod | Totalt 18 058 2 18 076 18 88,9 (53,6; 98,7)
av RSV- Alder 60—69 ir 11305 2 11351 11 81,8 (16,7, 98,0)
associerad Alder 70-79 ar 5750 0 5742 4 100 (-51,5; 100,0)
sjukdom i Med > 1 betydande | 9377 2 9432 11 81,8 (16,7; 98,0)
nedre underliggande
luftvagarna tillstdnd
med
> 3 symtom"®

KI — konfidensintervall, RSV — respiratoriskt syncytievirus, VE — vaccineffekt

N = antal deltagare, n = antal fall

2 Ten explorativ analys av RSV-subgrupp A (Abrysvo n = 3, placebo n = 16) var VE 81,3 % (KI 34,5; 96,5)
och i RSV-subgrupp B (Abrysvo n = 12, placebo n = 26) var VE 53,8 % (KI 5,2; 78,8).

b Ten explorativ analys av RSV-subgrupp A (Abrysvo n = 1, placebo n = 5) var VE 80,0 % (KI -78,7; 99,6)
och i RSV-subgrupp B (Abrysvo n = 1, placebo n = 12) var VE 91,7 % (KI 43,7; 99,8).

Vaccineffekt i subgruppen med deltagare som var 80 ar och dldre (995 deltagare i Abrysvo-gruppen
och 981 deltagare placebogruppen) kan inte faststéllas pa grund av det ldga totala antalet
ackumulerade fall (7 fall av RSV-associerad nedre luftvigssjukdom med > 2 symtom och 3 fall av
RSV-associerad nedre luftviagssjukdom med > 3 symtom).

Effekt mot RSV-associerad nedre luftvigssjukdom sett 6ver tva RSV-sdsonger hos personer i dldern
60 dr och dldre

Sett over tvd RSV-sdsonger med ett medianvirde for uppfoljningstid pé 16,4 manader var
vaccineffekten mot RSV-associerad nedre luftvigssjukdom med > 2 symtom 58,8 % (95 % KI 43,0;
70,6, 54 fall i Abrysvo-gruppen och 131 fall i placebogruppen) och 81,5 % med > 3 symtom (95 % KI
63,3; 91,6, 10 fall i Abrysvo-gruppen och 54 fall i placebogruppen). Vaccineffekten mot
RSV-associerad nedre luftvagssjukdom orsakad av RSV-A och RSV-B var 66,3 % (95 % KI 47,2;
79,0) respektive 50,0 % (95% KI 18,5; 70,0) for fall med > 2 symtom pé nedre luftvigssjukdom och
80,6 % (95 % KI 52,9; 93.,4) respektive 86,4 % (95 % KI 54,6; 97,4) for fall med > 3 symtom pa nedre
luftvdagssjukdom.

Sett over tvd RSV-sisonger overensstimde analyserna av vaccineffekt i subgrupperna efter alder och
betydande underliggande tillstind med vaccineffekten i slutet av den forsta RSV-sésongen och stodjer
en stabil och enhetlig vaccineffekt i olika alders- och riskgrupper.



Immunogenicitet hos personer mellan 18 och 59 ar

Studie 3 var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-multicenterstudie for att bedoma
sékerheten och immunogenicitet for Abrysvo hos personer mellan 18 och 59 &r som ansédgs 16pa hog
risk for att utveckla allvarlig nedre luftvigssjukdom orsakad av RSV. Studie 3 inkluderade individer
med kronisk lungsjukdom (inklusive astma), kardiovaskulér sjukdom (exklusive isolerad hypertoni),
njursjukdom, leversjukdom samt neurologisk, hematologisk eller metabolisk sjukdom (inklusive
diabetes mellitus och hyper-/hypotyreos). Deltagarna randomiserades (2:1) till att fa en engangsdos av
Abrysvo (n =437) eller placebo (n =217).

Demografin i studie 3 var generellt lika med avseende pa &lder, ras och etnicitet for deltagare som fick
Abrysvo jamfort med deltagare som fick placebo. 53 % var mellan 18 och 49 ar och 47 % var mellan
50 och 59 ar. Vaccin- och placebogrupperna var lika i det avseendet att deltagarna hade minst ett
forspecificerat medicinskt tillstand, vilket innefattade 53 % med > 1 kronisk lungsjukdom, 8 % med

> 1 kardiovaskuldr sjukdom, 42 % med diabetes och 31 % med > 1 annan sjukdom (leversjukdom,
njursjukdom, neurologisk, hematologisk eller annan metabolisk sjukdom).

Vaccinets effekt hos personer mellan 18 och 59 &r ar hédrledd genom immunobridging till studie 2 dar
vaccinet uppvisade effekt hos personer i aldern 60 ar och dldre. Kriterierna for non-inferiority
uppfylldes for hogriskindivider mellan 18 och 59 éar jamfort med en slumpmaéssigt utvald
immunogenicitetsundergrupp (extern kontrollgrupp) med personer > 60 ar fran studie 2 for
forhéllandet mellan RSV-neutraliserande geometriska medeltitrar (GMT) enligt de nedre granserna for
de tvasidiga 95-procentiga konfidensintervallen > 0,667 (1,5-faldig marginal f6r non-inferiority), och
for skillnaden i seroresponsfrekvens enligt de nedre grianserna for de tvasidiga 95-procentiga
konfidensintervallen > -10 % for baAde RSV A och RSV B.

Tabell 5 Jamforelse av modelljusterade RSV-neutraliserande titer (GMT) vid 1 ménad efter
vaccination med Abrysvo, 18 till 59 dr med hog risk (studie 3) jimfort med 60 ar och

dldre (studie 2)
Studie 3 18-59 ar med hog Studie 2 > 60 ar ANCOVA-
risk jamforelse
RSV- n Justerad GMT n Justerad GMT Justerad GMR
subgrupper (95 % KI) (95 % KI) (95 % K1)
A 435 41 097 408 26 225 1,57 (1,396; 1,759)
(37 986; 44 463) (24 143; 28 486)
B 437 37416 408 24 680 1,52 (1,333; 1,725)
(34 278; 40 842) (22 504; 27 065)

KI - konfidensintervall, GMR — geometrisk medelkvot, GMT — geometrisk medeltiter
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Tabell 6 Jamforelse av seroresponsfrekvens for RSV-neutraliserande titer vid 1 manad efter
vaccination med Abrysvo, 18 till 59 4r med hog risk (studie 3) jimfort med 60 ar och

dldre (studie 2)
Studie 3 18-59 ar med hog risk Studie 2 > 60 ar Jimforelse
RSV- n/N (%) 95 % KI n/N (%) 95 % KI Skillnad
subgrupper (95 % KI)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 359/408 (88) 84.,4; 91,0 5,1(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 347/408 (85) 81,2; 88,4 8,3 (4,2;12,6)

KI - konfidensintervall

Immunogenicitet hos personer med nedsatt immunforsvar som dr 18 ar eller dldre

Studie 4 (C3671023 substudie B) var en 6ppen, icke jimforande multicenterstudie i fas 3 for att
utvérdera sidkerhet och immunogenicitet for Abrysvo hos personer med nedsatt immunforsvar som &r
18 ar eller dldre. Forskningspersonerna hade f6ljande sjukdomshistorik: organtransplantation (njure,
lever, lunga eller hjarta) minst 3 manader fore rekrytering; njursjukdom i slutstadiet och under
hemodialysbehandling; autoimmuna inflammatoriska sjukdomar som behandlades med aktiv
immunmodulerande behandling; framskriden icke-smacellig lungcancer under aktiv
immunmodulerande behandling. Forskningspersonerna fick 2 doser Abrysvo med ett intervall pé

1 ménad.

En enda dos Abrysvo var tillrdckligt for att framkalla stabila neutraliserande svar, som lag ungefér 8
eller 9 ganger hogre dn utgadngsvirdet, mot RSV A och RSV B hos forskningspersoner som var 18 ar
eller dldre och hade immunsupprimerande tillstind (n=188). Behandlingssvaren 6kade inte ytterligare
med en andra dos Abrysvo 1 manad efter den forsta dosen.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Abrysvo for
barn i aldern 2 till yngre &n 18 ar i forebyggandet av nedre luftvigssjukdom som orsakas av RSV
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet och reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade
inte négra sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

Pulver

Trometamol
Trometamolhydroklorid
Sackaros

Mannitol (E 421)
Polysorbat 80 (E 433)
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
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Vitska
Vatten for injektionsvatskor

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning 1 flerdosbehéllare

Pulver

Trometamol
Trometamolhydroklorid
Sackaros

Mannitol (E 421)
Polysorbat 80 (E 433)
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Viitska

Vatten for injektionsvatskor

2-fenoxietanol

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

6.3 Hallbarhet

Abrysvo pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

4 ar

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i flerdosbehéllare

18 manader

Den odppnade injektionsflaskan med antigen &r stabil 1 5 dagar om den forvaras i en temperatur
mellan 8 °C-30 °C. Efter denna tidsperiod ska Abrysvo anvindas eller kasseras. Denna information &r
endast avsedd som vigledning for hilso- och sjukvardspersonal vid tillfalliga temperaturskillnader.

Efter beredning

Abrysvo pulver och vdtska till injektionsvdtska, [Osning

Endosinjektionsflaskor

Abrysvo ska anvdndas omedelbart efter beredning eller inom 4 timmar vid forvaring 15 °C - 30 °C.
Fér ¢j frysas.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats for 4 timmar mellan 15 °C och 30 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart
ansvarar anvindaren for forvaringsforhallanden och forvaringstid fore anvéndning.

Abrysvo pulver och vdtska till injektionsvdtska, [osning i flerdosbehdllare

Flerdosinjektionsflaskor

Forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C) efter beredning. Abrysvo ska administreras inom 8 timmar efter
beredning. Av dessa 8 timmar far det forvaras hogst 4 timmar i rumstemperatur (upp till 30 °C). Far ¢j
frysas.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C).
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Far ¢j frysas. Kassera om kartongen har varit fryst.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Abrysvo pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Forfylld spruta

Pulver for 1 dos i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetisk
bromobutylgummi eller syntetisk klorobutylgummi) och ett sndpplock.

Vitska for 1 dos i en forfylld spruta (glas typ 1) med en propp (syntetisk klorobutylgummi) och
skyddshétta (syntetisk gummiblandning av isopren/bromobutyl).

Flaskadapter.

Forpackningsstorlekar

Forpackning med 1 injektionsflaska med pulver (antigen), 1 forfylld spruta med vétska och

1 flaskadapter, med 1 nél eller utan nélar (forpackning med 1 dos).

Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver (antigen), 5 forfyllda sprutor med vétska och

5 flaskadaptrar, med 5 nélar eller utan nélar (forpackning med 5 doser).

Forpackning med 10 injektionsflaskor med pulver (antigen), 10 forfyllda sprutor med vitska och
10 flaskadaptrar, med 10 nalar eller utan nélar (férpackning med 10 doser).

Endosinjektionsflaskor
Pulver for 1 dos i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetisk
bromobutylgummi eller syntetisk klorobutylgummi) och ett sndpplock.

Vitska for 1 dos i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetiskt
bromobutylgummi) och ett sndpplock.

Forpackningsstorlekar

Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver (antigen) och 5 injektionsflaskor med vétska
(forpackning med 5 doser).

Forpackning med 10 injektionsflaskor med pulver (antigen) och 10 injektionsflaskor med vétska
(forpackning med 10 doser).

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i flerdosbehéllare

Flerdosinjektionsflaskor
Pulver for 3 doser i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetisk
bromobutylgummi) och ett sndpplock.

Vitska for 3 doser i en injektionsflaska (glas typ 1 eller motsvarande) med en propp (syntetiskt
bromobutylgummi) och ett sndpplock.

Forpackningsstorlekar

Forpackning med 10 flerdosinjektionsflaskor med pulver (antigen) och 10 flerdosinjektionsflaskor
med vitska (férpackning med 30 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Abrysvo pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
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Forfylld spruta
Abrysvo maste beredas fore administrering genom att tillsitta all vitska som finns i den forfyllda
sprutan till injektionsflaskan som innehaller pulver, med hjélp av flaskadaptern.

Vaccinet far endast beredas med den medféljande véitskan.

Forberedelse infor administrering

Injektionsflaska som
Forfylld spruta som innehéller vitska till Abrysvo innehéller antigen till Flaskadapter
Abrysvo (pulver)

Skyddshitta Luer lock-adapter Flaskpropp (med snipplocket borttagen)

Steg 1. Sitt fast flaskadaptern

e Dra av det 6vre skyddet fran flaskadapterns forpackning och ta bort sndpplocket
frén injektionsflaskan.

o L4t flaskadaptern vara kvar i férpackningen och hall den precis ovanfor mitten av
injektionsflaskans propp. Koppla ihop med ett enda tryck rakt nedat. Tryck inte in
flaskadaptern snett eftersom det kan leda till 1ackage. Ta bort forpackningen.

Steg 2. Bered pulverkomponenten (antigen) for att bilda Abrysvo

e Sprutan far endast héllas i Luer lock-adaptern under alla steg av sprutmonteringen.
Det forhindrar att Luer lock-adaptern lossnar under anvéndning.

e Vrid for att ta av skyddshéttan och vrid sedan for att ansluta sprutan till
flaskadaptern. Sluta vrid nir du kdnner motsténd.

o Injicera all vitska som finns i sprutan in i injektionsflaskan. Hall sprutkolven

nedtryckt och snurra injektionsflaskan forsiktigt tills pulvret &r helt upplost. Skaka
inte.

Steg 3. Dra upp det beredda vaccinet

e Vind injektionsflaskan helt upp och ner och dra ldngsamt upp hela innehallet till
sprutan for att sdkerstilla att det finns en dos 4 0,5 ml av Abrysvo.

e Vrid for att koppla loss sprutan fran flaskadaptern.

e Sitt fast en steril ndl som ér lamplig for intramuskulér injektion.

Det beredda vaccinet ar en klar, farglds 16sning. Kontrollera vaccinet visuellt med avseende pa stora
partiklar och missférgningar fore administrering. Anvénd inte vaccinet om det innehaller stora
partiklar eller &r missférgat.

Endosinjektionsflaskor
Injektionsflaskan med antigen till Abrysvo (pulver) far endast beredas med injektionsflaskan med
vitska som tillhandahélls for att bilda Abrysvo.
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Forberedelse infor administrering
1. Anvind en steril nal och steril spruta. Dra upp allt innehdll frén injektionsflaskan som

innehaller vétska och injicera allt innehall som finns i sprutan in i injektionsflaskan som
innehaller pulver.
2. Snurra injektionsflaskan forsiktigt i en cirkelrorelse tills pulvret dr helt upplost. Skaka inte.
3. Draupp 0,5 ml fran injektionsflaskan som innehéller det beredda vaccinet.

Abrysvo pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning 1 flerdosbehallare

Flerdosinjektionsflaskor

Flerdosinjektionsflaskan med antigen till Abrysvo (pulver) far endast beredas med
flerdosinjektionsflaskan med vitska som tillhandahdlls i forpackningen for att bilda Abrysvo. Abrysvo
administreras som en dos 4 0,5 ml. Det maximala antalet doser per flerdosinjektionsflaska &r 3 doser.

Forberedelse infor administrering
1. Anvénd en steril nél och en steril spruta. Dra upp allt innehall fran injektionsflaskan som innehéller

vitska och injicera allt innehall som finns i sprutan in i injektionsflaskan som innehaller pulver.

2. Snurra injektionsflaskan forsiktigt i en cirkelrorelse tills pulvret dr helt upplost. Skaka inte. Dra upp
0,5 ml (1 dos) fran injektionsflaskan som innehéller det beredda vaccinet.

3. Upprepa steg 2 med en ny steril nél och en ny steril spruta for att dra upp ytterligare doser 4 0,5 ml
fran injektionsflaskan som innehaller det beredda vaccinet. Det maximala antalet doser per
flerdosinjektionsflaska ar 3 doser. Efter att 3 doser dragits upp ska eventuellt oanvént vaccin
kasseras.

Det beredda vaccinet ar en klar, farglds 16sning. Kontrollera vaccinet visuellt med avseende pa stora
partiklar och missférgningar fére administrering. Anvénd inte vaccinet om det innehéller stora
partiklar eller 4r missfargat.

Kassering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1752/001 — 1 injektionsflaska (antigen), 1 flaskadapter, 1 forfylld spruta (vétska), 1 nél
EU/1/23/1752/002 — 1 injektionsflaska (antigen), 1 flaskadapter, 1 forfylld spruta (vétska)
EU/1/23/1752/003 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 flaskadaptrar, 5 forfyllda sprutor
(vétska),5 nalar
EU/1/23/1752/004 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 flaskadaptrar, 5 forfyllda sprutor (vétska)
EU/1/23/1752/005 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 flaskadaptrar, 10 forfyllda sprutor (vétska),
10 nélar
EU/1/23/1752/006 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 flaskadaptrar, 10 forfyllda sprutor (vétska)
EU/1/23/1752/007 — 5 injektionsflaskor (antigen), 5 injektionsflaskor (vitska)
EU/1/23/1752/008 — 10 injektionsflaskor (antigen), 10 injektionsflaskor (vétska)
EU/1/23/1752/009 — 10 flerdosinjektionsflaskor (antigen), 10 flerdosinjektionsflaskor (vitska)
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 23 augusti 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
8.4.2026

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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