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Spikevax! (mRNA-vaccin mot covid-19)
Sammanfattning av Spikevax, inraknat dess anpassade vacciner, och varfér
det ar godkant inom EU

Vad ar Spikevax och vad anvands det for?

Spikevax &r ett vaccin avsett att forebygga sjukdomen covid-19 hos personer som &r 6 manader eller
aldre.

Det ursprungligen godkénda vaccinet Spikevax innehdller elasomeran, en molekyl av typen budbérar-
RNA (mRNA) med instruktioner om att framstalla ett protein ur den ursprungliga stammen av SARS-
CoV-2, det virus som orsakar covid-19.

Eftersom SARS-CoV-2-viruset utvecklas I6pande har Spikevax anpassats for att inrikta sig pa de
senaste stammarna av viruset. Detta bidrar till att uppratthalla skyddet mot covid-19.

Spikevax ar darfér ocksd godkant som fyra anpassade varianter, varav Spikevax JN.1 &r den senaste.
Dessa fyra anpassade varianter ar féljande:

« Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, som innehaller elasomeran och imelasomeran, en annan
mRNA-molekyl med instruktioner om att framstalla ett protein ur subvarianten omikron BA.1 av
SARS-CoV-2.

« Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, som innehaller elasomeran och davesomeran, en
annan mRNA-molekyl med instruktioner om att framstélla ett protein ur subvarianterna omikron
BA.4 och BA.5 av SARS-CoV-2.

o Spikevax XBB.1.5, som innehaller andusomeran, en mRNA-molekyl med instruktioner om att
framstalla ett protein ur subvarianten omikron XBB.1.5 av SARS-CoV-2.

o Spikevax IJN.1, som innehdller SARS-CoV-2 IJN.1 mRNA, en mRNA-molekyl med instruktioner om
att framstélla ett protein ur subvarianten omikron JN.1 av SARS-CoV-2.

Spikevax och dess anpassade vacciner innehaller inte sjalva viruset och kan inte orsaka covid-19.

! Hette tidigare COVID-19 Vaccine Moderna
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Hur anviands Spikevax?

Det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet ges till personer frdn 6 manaders alder. Det ges som
tva injektioner med 28 dagars mellanrum mellan den foérsta och den andra injektionen. Det ges
vanligen i 6verarmsmuskeln, men vid vaccination av spadbarn och sma barn kan det dven ges i l3ret.
En pafylinadsdos av Spikevax kan ges till vuxna och barn fran 6 ars dlder, minst 3 manader efter
primadrvaccinationen med Spikevax eller ett annat mRNA-vaccin eller ett adenoviralt vektorvaccin.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kan ges som en enkeldos till vuxna och barn fran 6 ars alder,
minst 3 mdnader efter primarvaccination eller en pafylinadsdos med ett covid-19-vaccin.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 och Spikevax JN.1 ges som en enda
injektion till vuxna och barn fran 5 ars alder, oavsett hur deras covid-19-vaccinationshistorik ser ut.
Hos barn i 8ldrar mellan 6 manader och 4 ar ges det som en enda injektion till de barn som tidigare
fatt primarvaccination mot covid-19 eller har haft sjukdomen, eller som tva injektioner med 28 dagars
mellanrum till de barn som varken vaccinerats mot covid-19 tidigare eller har haft sjukdomen.

Ytterligare en dos av Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 eller
Spikevax JN.1 kan ges till vuxna och barn fran 6 manaders alder med kraftigt férsvagat immunsystem.

De olika varianterna av vaccinet ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer som
utfardats av folkhdlsomyndigheter pa nationell niva.

F6r mer information om hur du anvander Spikevax, inklusive information om de anpassade vaccinerna
samt doser for olika dldersgrupper, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Spikevax?

Spikevax verkar genom att férbereda kroppen for att férsvara sig mot covid-19. Det innehéller en
molekyl som kallas budbarar-RNA (mRNA) och som har fatt instruktioner om att bilda spikeproteinet.
Detta &r ett protein pa8 SARS-CoV-2-virusets yta som viruset anvédnder for att ta sig in i kroppens
celler. Proteinet kan skilja sig &t mellan de olika varianterna av viruset.

N&r en person far vaccinet kommer cellerna att 1asa mRNA-instruktionerna och tillfalligt bilda
spikeproteinet. Personens immunsystem kommer d& att uppfatta detta protein som frammande och
bilda antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) for att angripa det.

Om personen efter att ha vaccinerats kommer i kontakt med SARS-CoV-2 kommer immunsystemet att
kdnna igen viruset och vara berett att forsvara kroppen mot det.

Efter vaccination bryts mRNA:t i vaccinet ner och avlagsnas ur kroppen.

Anpassade vacciner fungerar pad samma satt som det ursprungliga vaccinet och férvéntas uppréatthalla
skyddet mot viruset eftersom de innehaller mRNA som mer exakt motsvarar de virusvarianter som &r i
omlopp i samhallet.

Vilka fordelar med Spikevax har visats i studierna?

En mycket stor klinisk prévning visade att Spikevax, nar det gavs i tva doser, var effektivt for att
férebygga covid-19 hos personer som var 18 ar eller dldre. Prévningen omfattade sammanlagt
omkring 30 000 personer. Den ena hélften fick vaccinet och den andra halften fick overksamma
injektioner. Personerna fick inte reda pa om de hade fatt vaccinet eller overksamma injektioner.

Effekten berdknades hos omkring 28 000 personer i dldern 18-94 &r som inte hade nagra tecken pa
tidigare infektion. Studien visade en minskning med 94,1 procent av antalet symtomatiska fall av
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covid-19 hos dem som fick vaccinet (11 av 14 134 som vaccinerades fick covid-19 med symtom),
jamfért med dem som fick overksamma injektioner (185 av 14 073 som gavs overksamma injektioner
fick covid-19 med symtom). Detta innebér att vaccinet visades ha en effekt pd 94,1 procent i
prévningen. Provningen visade ocksd en effekt p& 90,9 procent hos deltagare med risk for svar covid-
19, déribland personer med kronisk lungsjukdom, hjartsjukdom, fetma, leversjukdom, diabetes eller
hivinfektion.

En annan studie visade att en ytterligare dos av Spikevax 6kade férmagan att bilda antikroppar mot
SARS-CoV-2 hos organtransplantationspatienter med kraftigt férsvagat immunsystem.

Effekterna av Spikevax undersoktes ocksa i en studie pd éver 3 000 barn i dldern 12-17 &r. Studien
visade att Spikevax gav ett antikroppssvar hos 12-17-3ringar som var jamférbart med det hos unga
vuxna (18-25 &r), vilket méttes genom nivan av antikroppar mot SARS-CoV-2. Dessutom utvecklades
inte covid-19 hos ndgot av de 2 163 barn som fick vaccinet, jamfért med 4 av 1 073 barn som fick en
overksam injektion. Dessa resultat gjorde det mdjligt att dra slutsatsen att effekten av Spikevax hos
barn i 8ldern 12-17 &r liknar den hos vuxna.

En ytterligare studie pa tre grupper av barn som var antingen éver 6 manader men under 2 ar gamla
eller i 8ldern 2-5 3r eller 6-11 &r, visade att Spikevax i dessa aldersgrupper gav ett antikroppssvar
som var jamférbart med det hos unga vuxna (i aldern 18-25 &r), vilket mattes genom nivan av
antikroppar mot SARS-CoV-2. Dessa resultat visar att effekten av Spikevax hos barn i dldern

6 manader till 11 &r liknar den som ses hos vuxna.

Ytterligare data visade att efterféljande doser, inklusive pafyllnadsdoser, leder till en 6kning av
nivaerna av antikroppar mot SARS-CoV-2.

Baserat pa tillgangliga data forvéantas vacciner som anpassats sarskilt for att skydda mot virusstammar
som ar i omlopp framkalla ett starkt immunsvar mot dessa stammar.

Kan barn vaccineras med Spikevax?

Det ursprungligen godkanda Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5
och Spikevax IN.1 &r godkénda for vuxna och barn fran 6 manaders alder.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 &r godként for vuxna och barn fran 6 ars alder.
Kan personer med nedsatt immunfoérsvar vaccineras med Spikevax?

Aven om det &r méjligt att personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pd vaccinet finns
det inga sarskilda betankligheter om sdkerheten. Personer med nedsatt immunférsvar kan fortfarande
vaccineras eftersom riskerna med covid-19 ar stoérre for dessa personer.

Personer med kraftigt nedsatt immunférsvar kan ges ytterligare en dos av Spikevax som en del av sin
primarvaccination.

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med Spikevax?

Spikevax kan anvandas under graviditet.

Ett stort antal data om gravida kvinnor som vaccinerats med Spikevax under andra eller tredje
trimestern av graviditeten har analyserats och inte visat ndgon 6kning av graviditetskomplikationer.
Vid vaccination under graviditetens férsta trimester sags inte heller ndgon 6kad risk for missfall, &ven
om dessa data var mer begransade.
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Spikevax kan anvandas under amning. Uppgifter om kvinnor som ammat efter vaccinationen visar inte
pa nagra risker for biverkningar hos ammade spadbarn.

Det finns for narvarande inga uppgifter om anvandningen av de anpassade vaccinerna hos gravida
eller ammande kvinnor. Baserat pa likheten med det ursprungligen godkénda Spikevax-vaccinet,
inrdknat en jamférbar sakerhetsprofil, kan dock de anpassade vaccinerna anvandas under graviditet
och amning.

Kan personer med allergier vaccineras med Spikevax?

Personer som vet om att de &r allergiska mot ndgon av bestandsdelarna i vaccinet som anges i
avsnitt 6 i bipacksedeln bér inte fa vaccinet.

Allergiska reaktioner (6verkénslighet) har observerats hos personer som har fatt vaccinet. Ett mycket
litet antal fall av anafylaxi (svar allergisk reaktion) har intraffat. Liksom alla vacciner ska darfor
Spikevax, inklusive dess anpassade vacciner, ges under noggrann medicinsk évervakning med tillgdng
till lamplig medicinsk behandling ifall allergiska reaktioner skulle intréffa. Personer som far en allvarlig
allergisk reaktion nar de getts en dos av ndgon av varianterna av Spikevax-vaccinet bor inte fa
efterfoljande doser.

Hur val fungerar Spikevax for personer av olika etniska ursprung och kon?

I de huvudsakliga kliniska prévningarna for Spikevax ingick personer av olika etniska ursprung och
kdn. Den hoga skyddseffekten bestod oberoende av kén och etnisk tillhérighet.

Vilka ar riskerna med Spikevax?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Spikevax finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Spikevax &r vanligen lindriga eller mattliga och avtar
inom nagra dagar efter vaccinationen. Dessa omfattar smarta, rodnad och svullnad pd injektionsstéllet,
trotthet, frossa, feber, svullna eller dmma lymfkértlar under armen, huvudvark, muskel- och
ledsmaérta, illamaende och krakningar. De kan férekomma hos fler @n 1 av 10 anvandare. Hos barn
under 3 8r ar ocksa irritabilitet, skrikande, sémnighet och aptitfériust mycket vanliga biverkningar
(férekommer hos fler an 1 av 10 spadbarn).

Nasselutslag och hudutslag pa injektionsstallet, som ibland uppstar mer &n en vecka efter injektionen,
hudutslag pa andra delar av kroppen och diarré kan férekomma hos farre &n 1 av 10 anvéndare. Kldda
pa injektionsstallet, yrsel och buksmaérta kan forekomma hos farre &n 1 av 100 anvéndare.
Ansiktssvullnad, som kan drabba personer som tidigare fatt kosmetiska injektioner i ansiktet,
muskelsvaghet i ena sidan av ansiktet (akut perifer ansiktsférlamning), parestesi (ovanliga
fornimmelser i huden, sdsom stickningar eller krypande kansla) och hypestesi (minskad k&nslighet for
beréring, smarta och kyla/varme) kan forekomma hos farre an 1 av 1 000 anvandare.

Myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i hjartsacken som omsluter
hjartat) kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Ett mycket litet antal fall av erythema multiforme (réda hudomréden med ett mérkrétt mittparti
omgérdat av blekare rdda ringar) har konstaterats. Allergiska reaktioner har ocksa uppstatt hos
personer som fatt vaccinet, daribland ett mycket litet antal fall av svara allergiska reaktioner
(anafylaxi).

Sakerheten fér de anpassade vaccinerna ar jamférbar med sakerheten for det ursprungliga godkdnda
Spikevax-vaccinet.
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Varfor ar Spikevax godkant i EU?

Data har visat att det ursprungligen godkdnda Spikevax-vaccinet och dess anpassade vacciner orsakar
produktion av antikroppar mot SARS-CoV-2 som kan skydda mot covid-19. Huvudprdovningarna visade
att det ursprungligen godkénda vaccinet har hdg effekt i alla aldersgrupper. De flesta biverkningarna
ar lindriga till mattliga och gar éver inom nagra dagar.

Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Spikevax, inraknat dess
anpassade vacciner, ar stérre an riskerna och att Spikevax kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Spikevax fick ursprungligen ett villkorat godkannande eftersom fler uppgifter om vaccinet skulle komma.
Foretaget har lamnat omfattande information, daribland uppgifter om dess sdkerhet och effekt och om
hur val Spikevax férebygger svar sjukdom. Vidare har foretaget slutfért alla begérda studier om vaccinets
farmaceutiska kvalitet. Det villkorade godkannandet har darfor éandrats till standardgodk@annande.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Spikevax?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Spikevax och dess anpassade vacciner har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

En riskhanteringsplan har ocksd upprattats och innehaller viktig information om vaccinets sikerhet,
hur ytterligare information ska samlas in och hur eventuella risker ska minimeras.

Sakerhetsatgarder for Spikevax och dess anpassade vacciner vidtas i enlighet med EU:s plan for
sakerhetsdvervakning av covid-19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in
och analyseras. Foretaget som marknadsfér Spikevax [dmnar regelbundna rapporter om vaccinets
sakerhet och effekt.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Spikevax och dess anpassade
vacciner kontinuerligt. Misstankta biverkningar utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Spikevax

Den 6 januari 2021 beviljades COVID-19 Vaccine Moderna ett villkorat godkannande for forsaljning
som galler i hela EU. Den 3 oktober 2022 andrades detta godkannande till ett standardgodkannande
for forsaljning.

Den 22 juni 2021 bytte vaccinet namn till Spikevax.

Mer information om covid-19-vaccinerna finns pa sidan med viktiga fakta om covid-19-vacciner.

Mer information om Spikevax och dess anpassade vacciner finns pa EMA:s
webbplats:.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2024.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
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http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax
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