vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1.  HEITILYFS

JCOVDEN stungulyf, dreifa

COVID-19 boluefni (Ad26.COV2-S [radbrigdi])

2. INNIHALDSLYSING

Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 5 skammta sem hver er 0,5 ml.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Adenoveirutegund 26 sem tjair SARS-CoV-2 gadda glykoproteinio* (Ad26.COV2-S), ekki faerri en
8,92 logio smiteiningar (Inf.U).

* Framleitt { PER.C6 TetR frumulinu og med radbrigda DNA erfoatekni.

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur u.p.b. 2 mg af etanoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa (stungulyf).

Litlaus eda adeins gulleit, ter til mikid opallysandi dreifa (pH 6-6,4).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

JCOVDEN er @tlad til virkrar bolusetningar til pess ad koma i veg fyrir COVID-19 af voldum SARS-
CoV-2 hj4 einstaklingum 18 ara og eldri.

Notkun pessa boluefnis 4 ad vera samkvamt opinberum leidbeiningum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 18 ara og eldri

Grunnbolusetning

JCOVDEN er gefid sem stakur 0,5 ml skammtur eingdngu med inndaelingu i voova.



Orvunarskammtur

Gefa ma JCOVDEN 0,5 ml 6rvunarskammt (seinni skammt) i vodva minnst 2 manudum eftir
grunnbolusetningu hja einstaklingum 18 ara og eldri (sja einnig kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Gefa ma einstaklingum 18 ara og eldri JCOVDEN o6rvunarskammt (0,5 ml) sem dsamstaedan
(heterologous) 6rvunarskammt eftir fulla grunnbolusetningu med mRNA COVID-19 boluefni eda
adenoveiruferju COVID-19 boluefni. Timinn sem 4 a0 lida adur en 6samstadi 6rvunarskammturinn er
gefinn er sa sami og fyrir drvunarskammt af boluefni sem notad var vid grunnbdlusetningu (sja einnig
kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun JCOVDEN hja bérmum og unglingum (yngri en
18 ara). Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir

Ekki parf a0 adlaga skammta hja eldri einstaklingum >65 ara. Sja einnig kafla 4.8 og 5.1.
Lyfjagjof

JCOVDEN a4 eingdngu ad gefa med inndaelingu i voova, helst i axlarvédva 1 upphandlegg.
Boluefnid ma ekki gefa med inndeelingu i &0, blaed, undir htd eda i hud.

Boluefninu mé ekki blanda saman vid onnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

Sja vartdarradstafanir sem parf ad gera adur en boluefnid er gefid 1 kafla 4.4.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun og forgun.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Saga um stadfest heilkenni segamyndunar med blodflagnafed eftir bolusetningu med einhverju
COVID-19 boluetni (sja einnig kafla 4.4).

Einstaklingar med sdgu um haraedalekaheilkenni (sja einnig kafla 4.4).
4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnhami og bradaofnemi

Greint hefur verid fra tilvikum bradaofnaemis. Videigandi leeknismedferd og -eftirlit 4 alltaf ad vera til
stadar ef bradaofnaemisviobrogd koma fram eftir gjof boluetnisins. Naid eftirlit er radlagt i minnst
15 minGtur eftir boélusetningu.



Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogd p.m.t. &da- og skreyjuviobrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd vidbrogd geta
komid fram i tengslum vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad gera
varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir averka vegna yfirlids.

Sambhlida veikindi

Boélusetningu a ad fresta hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med haum hita eda brada
sykingu. Ekki parf p6 ad fresta bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda veegan hita.

Bloostorkusjukdémar

o Heilkenni segamyndunar med blédflagnafeed: 1 kjolfar bolusetningar med JCOVDEN hefur
orsjaldan komid fram samsetning af segamyndun og bl6dflagnafed, i sumum tilvikum asamt
bleedingu. Par 4 medal alvarleg tilvik segamyndunar i blaeedum 4 6venjulegum stéoum, svo sem
segamyndun i blazdum heila, segamyndun i blazedum i kvidarholi sem og segamyndun i
slagaedum, samhlida blodflagnafed. Greint hefur verid fra banvenum tilvikum. Pessi tilvik
komu fram innan fyrstu priggja vikna eftir bolusetningu og komu oftast fram hja einstaklingum
yngri en 60 ara.

Segamyndun samhlida blodflagnafaed krefst sérhaeforar kliniskrar medhondlunar.
Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad fara eftir videigandi leidbeiningum og/eda leita rada hja
sérfraedingi (t.d. blodsjukdomalackni, sérfraedingi i storkusjukddémum) til pess ad greina og
medhondla petta astand.

Einstaklingar sem hafa fengid heilkenni segamyndunar med blodflagnafaed eftir bolusetningu
med einhverju COVID-19 béluefni eiga ekki ad fa JCOVDEN (sja einnig kafla 4.3).

o Blagedasegarek: 1 kjolfar bolusetningar med JCOVDEN hefur blazdasegarek i mjog
sjaldgeefum tilvikum komid fram (sja kafla 4.8). Taka skal tillit til pess hja einstaklingum sem
eru i aukinni heettu 4 blaedasegareki.

o Oncemisbléoflagnafed: Orsjaldan hefur verid tilkynnt um dnaemisblodflagnafzed med mjog
lagum gildum bléoflagna (<20.000 i ul) i kjolfar bolusetningar med JCOVDEN, yfirleitt innan
fyrstu fjogurra vikna eftir gjof JCOVDEN. b.m.t. eru tilvik med bladingu og banvaen tilvik. I
sumum tilvikanna voru einstaklingar med sogu um on@misblodflagnafaed. Ef einstaklingur er
med sogu um onaemisblodflagnafad skal hafa haettuna a lagum gildum blodflagna i huga fyrir
boélusetningu og radlagt er a0 maela blooflogur eftir bolusetningu.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum segareks og/eda
blodflagnafaedar. Leidbeina skal peim sem eru bolusettir um ad leita tafarlaust laeknisadstodar ef peir
fa einkenni svo sem medi, brjostverk, verk i fotlegg, prota i fotlegg eda viovarandi kvidverk i kjolfar
bolusetningar. Auk pess skulu allir sem fa einkenni fra taugum, p.m.t. sleman eda vidvarandi
hofudverk, flog, breytingar 4 andlegu 4standi eda pokusyn eftir bolusetningu eda sem eftir nokkra daga
fa sjalfvakta bleedingu, mar i hid (depilbleedingar) & 60rum stddum en par sem bolusett var, leita strax
leeknisadstodar.

Einstaklinga sem greinast med blodflagnafaed innan priggja vikna fra bolusetningu med JCOVDEN a
a0 rannsaka vandlega med tilliti til teikna um segamyndun. Sama 4 vid um einstaklinga sem greinast
med segamyndun innan priggja vikna fra bolusetningu, pa 4 ad rannsaka me0 tilliti til
blooflagnafedar.

Heetta a bleedingu samfara lyfjagjofi véova

Eins og vid 4 um adrar inndaelingar i vodva a ad gaeta vartdar vid gjof boluefnisins hja peim sem eru 4
meodferd med bloopynningarlyfjum og peim sem eru med blodflagnafed eda einhverja
blodstorkusjukdoma (t.d. dreyrasyki) vegna pess ad bleding eda mar getur komid fram eftir gjof i
vodva hja pessum einstaklingum.



Haredalekaheilkenni

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um héredalekaheilkenni 4 fyrstu dogunum eftir bolusetningu med
JCOVDEN og i sumum tilvikum leiddi pad til dauda. Tilkynnt hefur verid um ségu um
haradalekaheilkenni. Haraedalekaheilkenni er mjog sjaldgeefur sjatkdomur sem einkennist af bradum
bjug, adallega i atlimum, lagprystingi, blodstyrkt (haemoconcentration) og blodalbuminlakkun.
Sjuklingar med bratt tilfelli hareedalekaheilkennis eftir bolusetningu purfa skjota greiningu og
medferd. Venjulega parf ad beita 6flugri studningsmedferd. Einstaklinga med pekkta sgu um
haradalekaheilkenni ma ekki bdlusetja med pessu boluetni. Sja einnig kafla 4.3.

Guillain-Barré heilkenni og pvermanubolga (transverse myelitis)

Orsjaldan hefur verid greint fra Guillain-Barré heilkenni og pvermanubélgu i kjolfar bolusetningar
med JCOVDEN. Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum um
Guillain-Barré heilkenni og pvermanubdlgu til pess a0 tryggja rétta sjikdomsgreiningu svo heaegt sé ad
hefja fullnaegjandi studningsmedferd og utiloka adrar orsakir.

Hjartavodvabdlga og gollurshussbolga

Aukin heetta er 4 hjartavodvabolgu og gollurshussbolgu eftir bolusetningu med JCOVDEN (kafli 4.8).
bessir kvillar geta komid fram adeins nokkrum dogum eftir bolusetningu og komu 1 flestum tilfellum
fram innan 14 daga. Peir koma oftar fram hja koérlum yngri en 40 ara.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavodvabolgu og
gollurshussbolgu. Gefa skal peim sem fa bolusetningu fyrirmaeli um ad leita tafarlaust leeknisadstodar
ef vart verdur vid einkenni eftir bolusetningu sem gefa til kynna hjartavodvabolgu eda
gollurshussbolgu, svo sem (bradan eda pralatan) verk fyrir brjosti, madi eda hjartslattaronot.
Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad fara eftir videigandi leidbeiningum og/eda leita rada hja sérfraedingi til
pess ad greina og medhdndla pessa kvilla.

Hetta 4 alvarlegum aukaverkunum eftir 6rvunarskammt

Heettan a alvarlegum aukaverkunum (svo sem blddstorkusjukdomum eins og heilkenni segamyndunar
med blooflagnafaed, haredalekaheilkenni, Guillain-Barré heilkenni, hjartavoovabolgu og
gollurshussbolgu) eftir drvunarskammt med JCOVDEN hefur ekki enn verid skilgreind.

Onzmisbaldir einstaklingar

Verkun, 6ryggi og 6nemissvorun vid boluefninu hefur ekki verid metid hja 6nemisbaeldum
einstaklingum, p.m.t. hja peim sem eru 4 6nemisbelandi medferd.
Hugsanlegt er ad verkun JCOVDEN sé minni hja 6nmisbeldum einstaklingum.

Timalengd varnar

Ekki er pekkt hversu lengi vorn boluefnisins varir par sem kliniskar rannsoknir par sem pad verdur
akvardad eru enn yfirstandandi.

Takmarkanir 4 dhrifum boluefhisins

Vorn kemur fram um 14 dogum eftir bolusetningu. Eins og vid a4 um 61l boluetni er ekki vist ad
bolusetning med JCOVDEN veiti 6llum sem fa bolusetningu vorn (sja kafla 5.1).



Hjalparefni
Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Etanol

Lyfi0 inniheldur 2 mg af alkéholi (etanoli) 1 hverjum 0,5 ml skammti. Petta litla magn alkohols i
lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg 4hrif.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Samhlidagjof JCOVDEN og annarra
boluefna hefur ekki verid rannsokud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun JCOVDEN 4 medgongu. Dyrarannsoknir 8 JCOVDEN benda hvorki
til beinna né dbeinna skadlegra dhrifa 4 medgdngu, fosturvisis-/fosturproska, faedingu eda proska eftir
feedingu (sja kafla 5.3).

Adeins skal ihuga gjof JCOVDEN 4 medgongu pegar hugsanlegur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahatta fyrir moour og fostur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort JCOVDEN skiljist 1t 1 brjostamjolk.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a e&xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

JCOVDEN hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Nokkrar
aukaverkananna sem taldar eru upp 1 kafla 4.8 geta p6 haft timabundin ahrif & heefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

Grunnbolusetning (samantekin frumgreining)

Oryggi JCOVDEN var metid i samantekinni frumgreiningu ar tviblindu fosunum i slembudum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu, COV1001, COV1002, COV2001, COV3001 og COV3009.
Alls fengu 38.538 fullordnir 18 ara og eldri a.m.k. stakan skammt af JCOVDEN sem grunn-
bolusetningu. Midgildi aldurs var 52 ar (a bilinu 18-100 ar).  samanteknu frumgreiningunni var
midgildi eftirfylgni hja einstaklingum sem fengu JCOVDEN um 4 manudir eftir fulla grunn-
bolusetningu. Eftirfylgni med 6ryggi lengri en >6 manudir liggur fyrir hja 6.136 fulloronum sem fengu
JCOVDEN.



f samanteknu frumgreiningunni voru algengustu stadbundnu aukaverkanirnar sem greint var fra verkur
a stungustad (54,3%). Algengustu alteeku aukaverkanirnar voru preyta (44,0%), hofudverkur (43,0%),
voovaverkir (38,1%) og 6gledi (16,9%). Hiti (skilgreindur sem likamshiti >38,0°C) kom fram hja
7,2% patttakenda. Flestar aukaverkanir voru vagar til medalmiklar. I 61lum rannséknunum komu
aukaverkanir flestar fram innan 1-2 daga eftir bolusetningu og voru skammvinnar (1-2 dagar).

Aukaverkanabyrdi (reactogenicity) var yfirleitt veegari og sjaldgeefari hja eldri fulloronum.

Oryggi lyfsins var almennt séd sambzrilegt hja patttakendunum med eda an fyrri visbendinga um
SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf. Alls 10,6% einstaklinga sem fengu JCOVDEN voru SARS-CoV-2
jékvad 1 upphafi rannsoknarinnar (byggt & motefnagreiningu i sermi eda RT-PCR greiningu).

Orvunarskammtur (seinni skammtur) eftir grunnbolusetningu med JCOVDEN

Oryggi JCOVDEN 6rvunarskammts (seinni skammts) sem var gefinn u.p.b. 2 manudum eftir
grunnbolusetninguna var metio i yfirstandandi slembadri, tviblindri 3. stigs samanburdarrannsokn med
lyfleysu (COV3009). I heildargreiningarpydinu (FAS), af peim 15.708 fullordnum 18 4ra og eldri sem
fengu 1 skammt af JCOVDEN, fengu alls 8.646 einstaklingar seinni skammt i tviblinda fasanum.

Oryggi JCOVDEN 6rvunarskammts (seinni skammts) sem var gefinn a.m.k. 6 manudum eftir
grunnbdlusetninguna var metid i slembadri, tviblindri 2. stigs rannsékn (COV2008 Cohort 1 N=330).

{ heildina voru aukaverkanir sem safnad var (solicited) eftir samstzedan (homologous) 6rvunarskammt
apekkar aukaverkunum sem komu fram eftir fyrsta skammtinn. Engin ny 6ryggisrasimerki (safety
signals) komu fram.

Orvunarskammtur eftir grunnbélusetningu med mRNA COVID-19 béluefii

{ heildina, i 3 kliniskum rannséknum (p.m.t. 2 6hadum rannsoknum) hafa u.p.b. 500 fullordnir fengid
grunnbolusetningu med 2 skommtum af mRNA COVID-19 boluefni og stakan drvunarskammt af
JCOVDEN a.m.k. 3 manudum eftir grunnbolusetningu (rannséknir COV2008, COV-BOOST og
DMID 21-0012). Engin ny oryggisvandamal komu fram. Samt sem adur kom fram tilhneiging til
aukinnar tidni og alvarleika stadbundinna og alteekra aukaverkana sem safnad var eftir 6samstaeda
(heterologous) 6rvunarskammtinn samanborid vid samstaedan orvunarskammt af JCOVDEN.

Orvunarskammtur eftir grunnbélusetningu med adenéveiruferju COVID-19 béluefii

Oryggi JCOVDEN 6samstads drvunarskammts var metid i COV-BOOST rannsékninni i kjdlfar
grunnbodlusetningar med adenoveiruferju COVID-19 boluefni. batttakendur fengu 2 skammta af
Vaxzevria (N=108) og 1 kjolfarid 6rvunarskammt af JCOVDEN 77 dégum eftir seinni skammtinn
(midgildi; Fjoroungsbil trtaks (IQR): 72-83 dagar). Engin ny 6ryggisvandamdl komu fram.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem komu fram i samanteknu frumgreiningunni eda eftir markadssetningu eru flokkadar
samkvamt MedDRA liffeeraflokkun. Tidniflokkun er skilgreind a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (> 1/10);

Algengar (> 1/100 til < 1/10);

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100);

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000);

Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000);

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1:

Aukaverkanir sem greint var fra eftir bélusetningu med JCOVDEN

Tioni ekki pekkt
Mjog (ekki haegt a0
Mjog Algengar Sjaldgaefar sjaldgzefar Koma azetla tioni ut fra
Liffeeraflokk algengar =1/100 til | (=1/1.000 til | (=1/10.000 til 6rsjaldan fyrir| fyrirliggjandi
ur (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000) gognum)
Bl06d og eitlar Eitlakvilli Onzmisbl6d-
flagnafaed
Onamiskerfi Ofsakladi, Bradaofnemi®
ofnemi?,
Taugakerfi Hofudverkur Sundl, skjalfti Naladofi, Guillain-Barré | Pvermenubdlga
snertiskyns- heilkenni
minnkun
Andlitslomun
(m.a. Bell‘s
palsy)
Eyru og Eyrnasud
volundarhus
Hjarta Hjartavodvabolga,
gollurshussbolga
Adar Blazodasegarek | Segamyndun Haraodaleka-
samhlida bl6o- heilkenni,
flagnafeed  |smaadabolga i hud
Ondunarferi, Hosti, verkur i
brjésthol og munnkoki,
midmaeti hnerri
Meltingarfaeri Ogledi Nidurgangur,
uppkdst
Hud og Utbrot Ofsvitnun
undirhud
Stookerfi og Vodvaverkir Lidverkir,
bandvefur voova-
mattleysi,
bakverkur,
verkur i utlim
Almennar Verkur a Hiti, rodi & Lasleiki,
aukaverkanir stungustao, stungustao, préttleysi
og preyta proti &
aukaverkanir & stungustad,
ikomustad hrollur

?  Ofnaemi visar til ofnemisvidbragda i hud og undirhud.

b

Tilvik fengin ur yfirstandandi opinni kliniskri lyfjarannsokn i Sudur-Afriku.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is og lata lotuniimer fylgja ef pao liggur fyrir.

4.9

Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra ofskémmtun. I 1./2. stigs rannséknum par sem staerri skammtur (allt ad
2-faldur) var gefinn reyndist JCOVDEN bpolast vel, pott bolusettir einstaklingar greindu fra aukinni
aukaverkanabyrdi (aukinn verkur 4 bélusetningarstad, preyta, hofudverkur, véovaverkir, 6gledi og

hiti).

Vid ofskdmmtun & ad fylgjast med lifsmorkum og mdgulega er einkennamedferd radlogo.



http://www.lyfjastofnun.is/

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: COVID-19, veiruferja, an eftimyndunar, ATC-flokkur: JO7BNO2.
Verkunarhattur

JCOVDEN er eingilt boluefni sem samanstendur af radbrigda, manna adendveirutegund 26 genaferju,
sem getur ekki eftirmyndad sig og tjair SARS-CoV-2 gadda (S) glykoproétein 1 fullri lengd sem er
stodugt med tilliti til 16gunar. Eftir gjofer S glykoprotein SARS-CoV-2 tjad timabundid og érvar baedi
hlutleysandi métefni og énnur virk S sérteek motefni sem og frumubundna 6nemissvorun sem beinist
gegn S moétefnavakanum, sem getur att patt i vorn gegn COVID-19.

Verkun
Verkun eftir grunnbolusetningu med stokum skammti
Frumgreining

Frumgreining (lokadagsetning 22. januar 2021) a fjolsetra, slembadri, tviblindri 3. stigs samanburdar-
rannsokn med lyfleysu (COV3001) var gerd i Bandarikjunum, Sudur-Afriku og Iondum Rémonsku
Ameriku par sem lagt er mat a verkun, dryggi og 6namissvorun eftir stakan skammt grunnbolu-
setningar med JCOVDEN til pess ad koma i veg fyrir COVID-19 hja fullordnum 18 éra og eldri.
Einstaklingar med 6eodlilega starfsemi 6nemiskerfisins af voldum sjukdoms, einstaklingar &
onemisbalandi medferd sidustu 6 manudi sem og pungadar konur voru atilokud fra rannsokninni.
batttakendur med HIV-sykingu sem haldid var 1 jafnvaegi med medferd voru ekki utilokadir. Boluefni
med markadsleyfi, fyrir utan lifandi boluefni, matti gefa meira en 14 dogum fyrir og meira en

14 d6gum eftir bolusetninguna i rannsékninni. Lifandi veiklud boluefni med markadsleyfi matti gefa
meira en 28 dogum fyrir eda meira en 28 dogum eftir bolusetninguna i rannsokninni.

Alls var 44.325 einstaklingum slembiradad i samhlida hdpa i hlutfallinu 1:1 og fengu JCOVDEN med
inndelingu i vodva eda lyfleysu. Alls fengu 21.895 fullordnir JCOVDEN og 21.888 fullordnir fengu
lyfleysu. batttakendum var fylgt eftir og var midgildi eftirfylgni u.p.b. 2 manudir eftir bélusetningu.

Greiningarpydid fyrir meginverkun nadi til 39.321 einstaklings og par af voru 38.059 SARS-CoV-2
einstaklingar sermineikvaedir vid upphaf og 1.262 voru med épekkta sermistodu.

Lyofraedilegir peettir og eiginleikar einstaklinga vid upphaf rannséknar voru samberilegir hja peim
sem fengu JCOVDEN og peim sem fengu lyfleysu. I greiningarpydinu fyrir meginverkun, hja peim
sem fengu JCOVDEN, var midgildi aldurs 52,0 ar (4 bilinu: 18 til 100 ar); 79,7% (N=15.646) voru 18
til 64 ara [20,3% (N=3.984) voru 65 ara eda eldri og 3,8% (N=755) voru 75 ara eda eldri]; 44,3% voru
konur; 46,8% voru fra Nordur-Ameriku (Bandarikjunum), 40,6% fra Romonsku Ameriku og 12,6%
fra Sudur-Afriku. Vid upphaf voru alls 7.830 (39,9%) einstaklingar med a.m.k. einn sjikdoém fyrir sem
tengist aukinni heettu 4 verulegum COVID-19 sjukdémi. Samhlida sjikdomar voru m.a.: offita
skilgreint sem likamspyngdarstudull >30 kg/m? (27,5%), haprystingur (10,3%), sykursyki tegund 2
(7,2%), HIV-syking sem var stodug/stjorn hafoi nadst a (2,5%), alvarlegir hjartasjakdomar (2,4%) og
astmi (1,3%). Adrir samhlida sjikdomar voru til stadar hja <1% einstaklinga.

COVID-19 tilfelli voru stadfest 4 adalrannsoknastofu byggt a nidurstodu jakvaeds SARS-CoV-2 veiru
RNA med notkun profs sem byggir 4 kjarnsyrumognun (PCR). Verkun boluetnisins yfir heildina og
eftir lykilaldurshépum er synd i t6flu 2.



Tafla 2: Greining 4 verkun boluefnisins gegn COVID-19” hja SARS-CoV-2
sermineikvaedum fulloronum — greiningarpyoio fyrir meginverkun eftir stakan

skammt
JCOVDEN Lyfleysa
N=19.630 N=19.691
COVID-19 COVID-19 % Verkun
tilfelli tilfelli boluefnis
Undirhépur (n) Mannar (n) Mannar 95% CI)*
14 dogum eftir bolusetningu
. a 66,9
Allir patttakendur 116 3.116,6 348 3.096,1 (59.,0; 73,4)
. , 64,2
18 til 64 ara 107 2.530,3 297 2.511,2 (55.3: 71,6)
65 ara og eldri 9 586,3 51 5849 82,4
g ’ ’ (63,9; 92,4)
. . 100
75 ara og eldri 0 107,4 8 99,2 (45.9: 100.,0)
28 dogum eftir bélusetningu
A a 66,1
Allir patttakendur 66 3.102,0 193 3.070,7 (55.0: 74.8)
. , 65,1
18 til 64 ara 60 2.518,7 170 2.490,1 (52.9: 74.5)
65 ara og eldri 6 583,3 23 580,5 74,0
g ) ’ (34,4;91,4)
75 éra og eldri 0 106,4 3 98,1 -

Samsettur adalendapunktur samkvaemt skilgreiningu i rannsoknaraeetluninni.

COVID-19 med einkennum par sem jakvaed RT-PCR nidurstada var naudsynleg og a.m.k. 1 einkenni eda teikn fra
ondunarvegi eda 2 6nnur alteek einkenni eda teikn, samkvamt skilgreiningu i rannsoknaraaetluninni.

Oryggisbil fyrir,,alla patttakendur* var adlagad til pess ad innleida tegundar I villueftirlit fyrir margar profanir.
Oryggisbil fyrir aldurshépa er birt 6adlagad.

Verkun béluefnisins gegn verulegu COVID-19 er synd 1 t6flu 3 hér a eftir.

Tafla 3: Greiningar a verkun boluefnisins gegn verulegu COVID-19* hja SARS-CoV-2
sermineikvaedum fulloronum — greiningarpyoio fyrir meginverkun eftir stakan

skammt
JCOVDEN Lyfleysa
N=19.630 N=19.691
COVID-19 COVID-19 % Verkun
tilfelli tilfelli boluefnis
Undirhépur (n) Mannar (n) Mannar (95% CI)°
14 dogum eftir bolusetningu
Veruleg 14 3.125,1 60 31220 | 4,2;6’879’1)6
28 dogum eftir bolusetningu
Veruleg 5 3.106,2 34 3.082,6 (54,;;5’946,9)‘1

Lokaakvordun um hvort tilfelli tdldust veruleg COVID-19 tilfelli var tekin af sjalfstaedri matsnefnd, sem lagdi einnig
mat 4 alvarleika sjikdomsins samkveemt skilgreiningu i leidbeiningum FDA.
Oryggisbil var adlagad til pess ad innleida tegundar I villueftirlit fyrir margar profanir.

Af pessum 14 verulegu tilfellum i JCOVDEN hopnum og 60 i lyfleysuhépnum, sem komu fram i
fyrsta lagi 14 dogum eftir bolusetningu, voru 2 i JCOVDEN hépnum og 6 i lyfleysuhépnum lagdir inn
a sjukrahus. brir einstaklingar 1étust (allir 1 lyfleysuhopnum). Meirihluti verulegra tilfella sem eftir
stodu uppfylltu eingdngu viomidid um surefnismettun (SpO») fyrir verulegan sjukdom (<93% i
venjulegu andrimslofti).



Uppfeeroar greiningar

Uppferdar greiningar a verkun i lok tviblinda fasans (lokadagsetning 9. juli 2021) voru gerdar med
vidbotartilvikum stadfests COVID-19 sjukdoms sem s6fnudust upp medan a blindadri eftirfylgni med
samanburdi vid lyfleysu stod, par sem midgildi eftirfylgni var 4 manudir eftir stakan skammt af
JCOVDEN.

Tafla 4: Greining 4 verkun béluefnisins gegn COVID-19 med einkennum og verulegu
COVID-19 — 14 dogum og 28 dogum eftir stakan skammt
% verkun
JCOVDEN Lyfleysa béluefnis
) N=19.577¢ N=19.608* 95% CI)
Endapunktur COVID-19 COVID-19
tilfelli Personuar tilfelli Personuar
(n) (n)
14 dogum eftir bolusetningu
COVID-19 med 26,3
einkennum 484 6.685,6 1.067 6.440,2 (51,3; 60,9)
. ’ 55,3
18 til 64 4ra 438 5.572,0 944 5.363,6 (49,9: 60,2)
' ' 63,8
65 4ra og eldri 46 1.113,6 123 1.076,6 (48,9; 74,8)
’ . 48,3
75 ara og eldri 9 198,2 15 170,9 (-26,1; 80,1)
73,3
Verulegt COVID-19 56 6.774,6 205 6.625,2 (63,9; 80,5)
. ’ 74,3
18 til 64 4ra 46 5.653,8 175 5.531.4 (64.2; 81,8)
' ' 67,5
65 ara og eldri 10 1.120,8 30 1.093,8 (31,6; 85,8)
’ . 71,2
75 éra og eldri 2 199,4 6 172,4 (-61,2;97.2)
28 dogum eftir bolusetningu
COVID-19 med 22,
oirkenm 433 6.658,4 883 64004 (47,15 58,1)
. ’ 52,2
18 til 64 dra 393 5.549.9 790 5.330,5 (46,0; 57.8)
’ _ 58,5
65 dra og eldri 40 1.108,5 o3 1.069.9 (39,3; 72,1)
' ' 223
75 ara og eldri 9 196,0 10 169,3 (-112.,8; 72,1)
74,6
Verulegt COVID-19 46 6.733,8 176 6.542,1 (64,7: 82,1)
' ' 75,4
18 til 64 ara 38 5.619,2 150 5.460,5 (64,7; 83,2)
’ . 70,1
65 4ra og eldri 8 1.114,6 26 1.081,6 (32,1; 88,3)
75 éara og eldri 2 197,2 5 170,1 63,5
2 > ’ (-110,7; 96,7)

COVID-19 med einkennum par sem jakved RT-PCR nidurstada var naudsynleg og a.m.k. 1 einkenni eda teikn fra
ondunarvegi eda 2 6nnur altaek einkenni eda teikn, samkvamt skilgreiningu i rannséknaratluninni.

Lokaakvordun um hvort tilfelli toldust veruleg COVID-19 tilfelli var tekin af sjalfstaedri matsnefnd, sem lagdi einnig
mat 4 alvarleika sjukdomsins samkvamt skilgreiningu i leidbeiningum FDA.

Samsettur adalendapunktur samkveemt skilgreiningu i rannsoknaraztluninni.

Verkunarpydi samkvamt rannsoknaraztlun
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Meira en 14 dogum eftir bolusetningu var sjukrahtsinnlégn naudsynleg i 18 COVID-19 tilfellum sem
stadfest voru med sameindaprofi i JCOVDEN hépnum samanborid vid 74 i lyfleysuhopnum, sem
leioir til 76,1% (adlagad 95% CI: 56,9; 87,7) verkunar boluetnisins. { alls 5 tilfellum { JCOVDEN
hépnum var innldgn 4 gjérgeesludeild naudsynleg samanborid vid 17 1 lyfleysuhopnum og 1 4 tilfellum
i JCOVDEN hopnum var 6ndunarvél naudsynleg samanborid vio 8 i lyfleysuhopnum.

Verkun boluefnisins gegn einkennalausum sykingum minnst 28 dégum eftir bolusetningu var 28,9%
(95% CI: 20,0; 36,8) og gegn 6llum SARS-CoV-2 sykingum 41,7% (95% CI: 36,3; 46,7).

Undirhopagreiningar & meginverkunarendapunkti syndu svipad punktmat med tilliti til verkunar hja
karl- og kvenkynspatttakendum sem og patttakendum med og an samhlida sjukdéoma sem tengjast
mikilli hattu & verulegu COVID-19.

Samantekt & verkun boluefnisins eftir afbrigdi stofns er synd 1 toflu 5 hér 4 eftir:

Tafla 5: Samantekt 4 verkun béluefnisins gegn COVID-19 me0 einkennum? og verulegu
COVID-19" eftir afbrigdi stofns eftir stakan skammt
Alvarleiki
COVID-19 med
einkennum Verulegt COVID-19
% verkun boluefnis % verkun béluefnis
Afbrigoi Upphaf (95% CI) (95% CI)
Minnst 14 dogum eftir 67,5% 88,5%
boélusetningu (56,1; 76,2) (67,7; 97,0)
Minnst 28 dogum eftir 58,9% 89,6%
Viomid boélusetningu (43,4; 70,5) (66,3; 98,0)
Minnst 14 dogum eftir 70,1% 51,1%
boélusetningu (35,1; 87,6) (-241,2; 95,6)
Minnst 28 dogum eftir 70,2% 51,4%
Alfa (B.1.1.7) boélusetningu (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
Minnst 14 dogum eftir 38,1% 70,2%
boélusetningu (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
Minnst 28 dogum eftir 51,9% 78,4%
Beta (B.1.351) boélusetningu (19,1; 72,2) (34,5; 94,7)
Minnst 14 dogum eftir 37,2% 62,4%
Gamma boélusetningu (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1. Minnst 28 dogum eftir 37,3% 62,6%
X.X) boélusetningu (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
Minnst 14 dégum eftir 64,6% 91,1%
boélusetningu (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
Minnst 28 dogum eftir 64,0% 87,9%
Zeta (P.2) boélusetningu (43,2; 77,7) (9,4; 99,7
Minnst 14 dogum eftir 31,9% 80,4%
My boélusetningu (-3,3; 55,9) (41,6; 95,1)
(B.1.621/B.1.6 Minnst 28 dogum eftir 32,0% 80,6%
21.1) boélusetningu (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
Minnst 14 dogum eftir 11,2% 60,9%
boélusetningu (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda Minnst 28 dogum eftir 11,4% 61,1%
(C.37/C.37.1) boélusetningu (-34,3; 41,7) (-34,7; 91,1)
Minnst 14 dogum eftir 3,7% NE*
Delta boélusetningu (-145,0; 62,1) NE*
(B.1.617.2/AY Minnst 28 dogum eftir 3,9% NE*
X) boélusetningu (-144,5; 62,2) NE*
Minnst 14 dogum eftir 73,0% 81,4%
Onnur boélusetningu (65,4; 79,2) (59,8; 92,5)
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Minnst 28 dogum eftir 69,0% 75, 7%
boélusetningu (59,3; 76,6) (46,2; 90,3)

COVID-19 med einkennum par sem jakved RT-PCR nidurstada var naudsynleg og a.m.k. 1 einkenni eda teikn fra
ondunarvegi eda 2 6nnur altaek einkenni eda teikn, samkvamt skilgreiningu i rannsoknaraaetluninni.

Lokaakvordun um hvort tilfelli toldust veruleg COVID-19 tilfelli var tekin af sjalfstaedri matsnefnd, sem lagdi einnig
mat a alvarleika sjukdomsins samkvamt skilgreiningu i leidbeiningum FDA.

*  Ef feerri en 6 tilfelli koma fram vid endapunkt pa er verkun bouefnis ekki synd. NE = ekki hagt ad meta.

Verkun tveggja skammta af JCOVDEN gefnir med 2 manada millibili

Lokagreining & verkun (lokadagsetning 25. juni 2021) & fj6lsetra, slembadri, tviblindri 3. stigs
samanburdarrannsokn meo lyfleysu (COV3009) var gerd i Norour-Ameriku og Romonsku Ameriku,
Afriku, Evropu og Asiu til ad meta verkun, oryggi og 6nemissvorun 2 skammta af JCOVDEN sem
eru gefnir med 56 daga millibili. Einstaklingar med 6edlilega starfsemi 6naemiskerfisins af voldum
sjukdoms, einstaklingar 4 oneemisbalandi medferd sidustu 6 manudi sem og pungadar konur voru
utilokud fra rannsokninni. batttakendur med HIV-sykingu sem haldio var i jafnvagi med medferd
voru ekki utilokadir. Boluefni med markadsleyfi, fyrir utan lifandi boluefni, matti gefa meira en

14 dogum fyrir og meira en 14 dogum eftir bolusetninguna i rannsokninni. Lifandi veiklud boluefni
med markadsleyfi matti gefa meira en 28 dogum fyrir eda meira en 28 dogum eftir bolusetninguna 1
rannsokninni.

Alls var 31.300 einstaklingum slembiradad i tviblinda fasa rannsoknarinnar. Alls voru 14.492 (46,3%)
einstaklingar i verkunarpyodi samkvamt rannsoknaraztluninni (7.484 einstaklingar fengu JCOVDEN
og 7.008 einstaklingar fengu lyfleysu). batttakendum var fylgt eftir i 36 daga (midgildi) (a bilinu:
0-172 dagar) eftir bolusetningu.

Lyofraedilegir peettir og eiginleikar einstaklinga vid upphaf rannséknar voru samberilegir hja peim
sem fengu a.m k. tvo skammta af JCOVDEN og peim sem fengu lyfleysu. [ greiningarpydinu fyrir
meginverkun, hja peim sem fengu 2 skammta af JCOVDEN, var midgildi aldurs 50,0 ar (4 bilinu: 18
til 99 ar); 87,0% (N=6.512) voru 18 til 64 ara [13,0% (N=972) voru 65 ara eda eldri og 1,9% (N=144)
voru 75 ara eda eldri]; 45,4% voru konur; 37,5% voru fra Nordur-Ameriku (Bandarikjunum), 51,0%
fra Evropu (ad medtoldu Bretlandi), 5,4% fra Sudur-Afriku, 1,9% fra Filippseyjum og 4,2% fra
Romonsku Ameriku. Vid upphaf voru alls 2.747 (36,7%) einstaklingar med a.m.k. einn sjukdém fyrir
sem tengist aukinni hattu a a0 préa med sér verulegan COVID-19 sjukdom. Samhlida sjukdémar voru
m.a.: offita skilgreint sem likamspyngdarstudull >30 kg/m? (24,6%), haprystingur (8,9%), keefisvefn
(6,7%), sykursyki tegund 2 (5,2%), alvarlegir hjartasjikdomar (3,6%), astmi (1,7%) og HIV-syking
sem var stooug/stjorn hafoi nadst 4 (1,3%). Adrir samhlida sjukdomar voru til stadar hja <1%
einstaklinga.

Verkun béluefnisins gegn COVID-19 med einkennum og verulegu COVID-19 er synd i t6flu 6 hér a
eftir:

Tafla 6: Greining 4 verkun béluefnisins gegn COVID-19 med einkennum? og verulegu
COVID-19" — 14 dogum eftir 6rvunarskammt (seinni skammt)
JCOVDEN Lyfleysa
N=7.484¢ N=7.008° % verkun
COVID-19 COVID-19 boluefnis
Endapunktur tilfelli (n) Persénuar tilfelli (n) | Personuar (95% CI)¢
COVID-19 med 75,2
einkennum 14 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)
Verulegt COVID-19 100
0 1730,7 8° 1598,9 (32,6; 100,0)
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COVID-19 med einkennum par sem jakveed RT-PCR nidurstada var naudsynleg og a.m.k. 1 einkenni eda teikn fra
ondunarvegi eda 2 6nnur altaek einkenni eda teikn, samkvamt skilgreiningu i rannséknaraatluninni.

Lokaakvordun um hvort tilfelli toldust veruleg COVID-19 tilfelli var tekin af sjalfstaedri matsnefnd, sem lagdi einnig
mat 4 alvarleika sjukdomsins samkvamt skilgreiningu i leidbeiningum FDA.

Verkunarpydi samkvaemt rannsoknaraeetlun.

Oryggisbil var adlagad til pess ad innleida tegundar I villueftirlit fyrir margar préfanir.

Af peim 8 patttakendum sem voru med verulegan sjuikdom var 1 lagdur inn & gjorgaesludeild.

Nidurstoour lokagreiningar 4 afbrigdum par sem nag tilfelli voru til stadar fyrir tilkun sem skiptir
mali (alfa [B.1.1.7] og my [B.1.621/B.1.621.1]) syndu ad eftir fyrsta skammt af JCOVDEN var verkun
14 dogum eftir skammt 1 (dagur 15-dagur 56) fyrir pessi tvo atbrigdi 73,8% [95% CI: 49,7; 87,4] fyrir
alfa og 38,6% [95% CI: -43,9; 75,1] fyrir my. Eftir seinni skammtinn (>71 dagur) var verkun gegn alfa
83,7% [95% CI: 43,8; 97,0] og gegn my 53,9% [95% CI: -48,0; 87,6]. Adeins voru 7 delta tilfelli

(4 delta tilfelli 1 JCOVDEN hopnum og 3 1 lyfleysuhopnum). Ekki voru nein tilfelli med
vidmidunarstofni, hvorki hja hopnum sem fékk JCOVDEN né hépnum sem fékk lyfleysu, i eftirfylgni
14 dogum eftir 6rvunarskammtinn (>71 dagur).

Verkun boluefnisins gegn einkennalausum sykingum minnst 14 ddgum eftir seinni bolusetningu var
34,2% (95% CI: -6,4; 59,8).

Oncemissvérun vid rvunarskammti (seinni skammti) [ kjolfar grunnbélusetningar med JCOVDEN

Tekid skal fram ad fylgni énzemissvorunar og verndar hefur ekki verid stadfest. { 2. stigs rannsékn
(COV2001) fengu einstaklingar & aldrinum 18 ara til og med 55 4ra og 65 éra og eldri JCOVDEN
orvunarskammt u.p.b. 2 manudum eftir grunnbélusetninguna. Onzmissvorun var metin med pvi ad
mela hlutleysandi moétefni gegn SARS-CoV-2 Victoria/1/2020 stofni med vidurkenndri greiningu &
hlutleysingu & villigerdarveiru (wild-type virus neutralisation assay, wtVNA). Upplysingar um
onaemissvorun liggja fyrir hja 39 einstaklingum, par af eru 15 peirra 65 ara og eldri, og paer eru teknar
saman { toflu 7.

Tafla 7: SARS-CoV-2 hlutleysing a villigero VNA-VICTORIA/1/2020% (IC50), ranns6kn
COV2001 hépur 1, 6nzemissvorunarpyoi samkvaemt rannsoknarazetlun**
14 dogum 28 dogum
28 dogum Fyrir eftir eftir
Upphafs- | eftir grunn- orvunar- orvunar- orvunar-
gildi bélusetningu skammt skammt skammt
(dagur 1) (dagur 29) (dagur 57) (dagur 71) (dagur 85)
N 38 39 39 39 38
g{f{%;‘;ﬁ‘scr?féahals ;ﬁgg 260 (196; 212 (142; 514 (357; 424 (301;
<LLOQ) 346) 314) 740) 597)
Haekkun margfeldis-
medaltals (95% CI) 2,3 1,8
fra pvi fyrir n/a n/a n/a (1,7; 3,0 (1,4;2,4)
Orvunarskammt

LLOQ = Laegri magngreiningarmdrk

* Victoria/1/2020 stofn telst sem vidmidunarstofn

** PPI set: Onzemissvorunarpydi samkvamt rannséknarazetlun felur i sér alla slembiradada og bolusetta einstaklinga sem
upplysingar um onamissvorun liggja fyrir um, fyrir utan pa sem eru med mikil fravik fra rannsoknaraztluninni sem
gert er 1ad fyrir ad hafi dhrif & nidurstddur dnamissvorunar. A auki voru einstaklingar par sem syni voru fengin eftir
ad bolusetning hafoi fallid ur eda einstaklingar med nattarulega SARS-CoV-2 sykingu sem kom fram eftir skimun (ef
pad 4 vid) utilokadir fra greiningunni.

Einnig komu fram haekkanir 4 hlutleysandi motefnum (wtVNA) og S-bindandi métefnum (ELISA
prof) gegn viomidunarstofni SARS-CoV-2 i rannséknum COV1001, COV1002 og COV2001 hja
takmorkudum fjolda patttakenda eftir drvunarskammt sem var gefinn eftir 2, 3 og 6 manudi,
samanborid vid gildi 4dur en drvunarskammtur var gefinn. [ heildina jukust margfeldismedaltals titrar
fra pvi fyrir 6rvunarskammt par til 1 manudi eftir 6rvunarskammt a bilinu 1,5 til 4,4 falt fyrir
hlutleysandi motefni og 2,5 til 5,8 falt fyrir bindandi motefni. Tvofalt leegri motetnagildi saust
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4 manudum eftir 2 manada orvunarskammt, samanborid vid 1 manudi eftir 2 manada érvunarskammt.
Motefnagildi voru eigi ad siOur heerri en motefnagildi eftir stakan skammt & svipudum timapunkti.
bessi gogn stydja gjof orvunarskammts sem er gefinn med millibili sem er 2 manudir eda lengra eftir
grunnbolusetningu.

Oncemissvérun vid rvunarskammiti i kjolfar grunnbélusetningar med mRNA COVID-19 béluefni

COV-BOOST rannsdknin er fjolsetra, slembud 2. stigs rannsokn ad frumkvaedi rannsakanda
(NCT73765130) sem var gerd i Bretlandi til a0 meta 6rvunarbolusetningu gegn COVID-19.
batttakendur voru fullordnir 4 aldrinum 30 4ra eda eldri. Hopur patttakenda fékk tvo skammta af
Comirnaty (N=89) og i kjolfarid érvunarskammt af JCOVDEN. Midgildi millibilsins (fjoroungsbil
urtaks, IQR) var 106 (91-144) dagar 4 milli seinni skammts og drvunarskammts. JCOVDEN o&rvadi
svorun bindandi moétefna (N=88), hlutleysandi gerviveirumoétefna (N=77) og hlutleysandi
villigerdarveirumétefna (N=21) gegn vidmidunarstofninum samkvaemt mealingu 4 degi 28. A degi 84
eftir 6rvunarskammt voru gildi margfeldismedaltals titra enn haerri en adur en drvunarskammtur var
gefinn. JCOVDEN 6rvadi einnig hlutleysandi gerviveirumoétefnasvar gegn delta afbrigdinu sem metid
var 4 degi 28 (N=89).

DMID 21-0012, 6had 1./2. stigs opin klinisk rannsékn (NCT04889209) var gerd i Bandarikjunum til
ad meta 0samstadan (heterologous) drvunarskammt med JCOVDEN. Vegna takmarkadrar staerdar
Girtaks er munur sem kemur fram adeins lysandi. Orvunarskammtur af JCOVDEN var gefinn
fullordnum einstaklingum sem héfou lokid grunnbodlusetningu med 2 skdommtum af Spikevax eda

2 skommtum af Comirnaty minnst 12 vikum fyrir skraningu i rannséknina (medaltal millibils [bil] var
20 [13-26] vikur fyrir Spikevax og 21 [12-41] vika fyrir Comirnaty) og voru ekki med ségu um
SARS-CoV-2 sykingu. JCOVDEN 6&rvadi svorun bindandi motefna og hlutleysandi gerviveirumotefna
gegn vidomidunarstofninum og delta afbrigdinu hja einstaklingum sem h6fou fengid grunnbolusetningu
med 2 skommtum af Spikevax (N=49) eda 2 skommtum af Comirnaty (N=50), samkvaemt melingu 4
degi 15 eftir 6rvunarbolusetningu. JCOVDEN o6rvadi hlutleysandi gerviveirumotefnasvar gegn
omikron BA.1 afbrigdi hja einstaklingum sem h6fou fengid grunnbolusetningu med 2 skommtum af
Comirnaty (N=50), samkvaemt maelingu 4 degi 29.

Oncemissvérun vid rvunarskammti { kiolfar grunnbélusetningar med adenéveiruferju COVID-19
boluefni

[ COV-BOOST rannsokninni (sja snid rannséknar framar) var einnig lagt mat 4 6rvunarskammt af
JCOVDEN hja patttakendum sem hofou fengid 2 skammta af Vaxzevria (N=101). Midgildi
millibilsins (fjoroungsbil urtaks, IQR) var 77 (72-83) dagar 4 milli seinni skammts og
orvunarskammts. JCOVDEN 6rvadi svorun bindandi métefna (N=94), hlutleysandi gerviveirumotefna
(N=94) og hlutleysandi villigerdarveirumétefna (N=21) gegn vidmidunarstofninum. A degi 84 eftir
orvunarskammt voru gildi margfeldismedaltals titra enn heerri en fyrir 6rvunarskammt. JCOVDEN
orvadi einnig hlutleysandi gerviveirumotefnasvar gegn delta afbrigdinu sem metid var a degi 28
(N=90).

Lysandi gogn ir COV-BOOST rannsokninni og DMID 21-0012 rannsokninni benda til ad 6rvun med
JCOVDEN eftir grunnbdlusetningu med adendveiruferju boluefni leidi til minni moétefnasvorunar
samanborid vid 6samstedan orvunarskammt med sampykktu mRNA boéluefni eftir grunnbolusetningu
med adendveiruferju boluefni. Nidurstodur rannsoknanna benda einnig til ad hlutleysandi
motefnatitrar sem nad var 1 manudi eftir 6rvun med JCOVDEN i kjolfar grunnbdlusetningar med
mRNA béluefni séu sambeerilegir vid pad sem kemur fram eftir samsteedan 6rvunarskammt med
mRNA boluefni.

Eldri einstaklingar

JCOVDEN var metid hja einstaklingum 18 ara og eldri. Verkun JCOVDEN var samberileg milli eldri
einstaklinga (>65 ara) og yngri einstaklinga (18-64 ara).
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Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ao lagdar séu fram nidurstodur Gir rannséknum a
JCOVDEN hj4 einum eda fleiri undirhopum barna til ad koma 1 veg fyrir COVID-19 (sja upplysingar 1
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og stadbundnu poli og eiturverkunum a axlun

og proska.

Eiturverkanir & erfoaefni og krabbameinsvaldandi dhrif

JCOVDEN hefur ekki verid metid med tilliti til eiturverkana 4 erfoaefni eda krabbameinsvaldandi
ahrifa. Ekki er gert rad fyrir ad peettir boluefnisins hafi eiturverkanir 4 erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrif.

Eiturverkanir 4 a&xlun og frjésemi

Eiturverkanir a &xlun og frjosemi hja kvendyrum voru metnar i sameinadri rannsokn & fosturvisis-
fosturproska og proska fyrir og eftir feedingu hja kaninum. { rannsékninni var fyrsta bolusetning
JCOVDEN gefin kvenkyns kaninum 1 vddva 7 dogun fyrir mékun 1 skommtum sem jafngilda 2-
foldum radlogdum skammti hja ménnum og 1 kjolfarid tver bolusetningar med sama skammti &
medgongu (p.e. a 6. og 20. degi medgodngu). Engin ahrif 4 frjdsemi kvendyra, medgongu, eda
fosturvisis-fosturproska eda proska afkvemis komu fram 1 tengslum vid boluetnid. SARS-CoV-2 S
protein-sérteekur motefnatitri kom 1 1j6s hja maedrum og einnig fostrum og afkveemum peirra sem
bendir til a0 moétefni fra maedrum hafi borist i fostur 4 medgongu. Engar upplysingar liggja fyrir um
JCOVDEN vardandi utskilnad boluefnisins i mjolk.

A0 auki gaf hefobundin rannsdkn a eiturverkunum (eftir endurtekna skammta) med JCOVDEN hja
kaninum ekki til kynna ahrif & exlunarfeeri hja karldyrum sem myndu skerda frjosemi karldyra.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

10 hettuglasa pakkning

2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD)
Sitronusyrueinhydrat

Etandl

Saltsyra (fyrir stillingu 4 pH)

Polysorbat 80

Natriumklo6rio

Natriumhydroxid (fyrir stillingu 4 pH)
Trinatriumsitrat dihydrat

Vatn fyrir stungulyf

20 hettuglasa pakkning

2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD)
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Sitronusyrueinhydrat

Etanol

Saltsyra (fyrir stillingu 4 pH)
Polysorbat 80

Natriumkl6rid

Natriumhydroxid (fyrir stillingu 4 pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf eda pynna.
6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

2 ar pegar geymt vid -25°C til -15°C.

begar boluefnid hefur verid tekid ur frysti ma geyma orofid hettuglas i keeli vid 2°C til 8°C, varid gegn
1j6si, 1 eitt timabil sem er allt ad 11 manudir an pess ad fara fram yfir prentada fyringardagsetningu
(EXP).

Ekki ma frysta aftur boluefni sem hefur pidnad.

Sja sérstakar varadarreglur vid geymslu i kafla 6.4.

Opid hettuglas (eftir ad stungid hefur verid a hettuglasid)

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stodugleika boluefnisins vid notkun, p.m.t. i flutningi,
i 6 klst. vid 2°C til 25°C. Ut fra 6rverufraedilegu sjénarmidi 4 helst ad nota boluefnid strax eftir ad
stungid hefur verio 4 hettuglasid; p6 ma geyma boéluetnid vid 2°C til 8°C i ad hamarki 6 klst. eda
afram vi0 stofuhita (a0 hamarki 25°C) i allt ad 3 klst. eftir ad stungid hefur veri0 4 hettuglasio. Eftir
pennan tima er geymsla vid notkun a abyrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid frosid vid -25°C til -15°C. Fyrningardagsetning fyrir geymslu vid -25°C til -15°C er
prentud & hettuglasid og 0skjuna 4 eftir EXP.

Eftir geymslu 1 frysti vid -25°C til -15°C ma pida boluetnid vid 2°C til 8°C eda vid stofuhita:

o vid 2°C til 8°C: askja med 10 eda 20 hettugldsum pidnar 4 u.p.b. 13 klst. og stakt hettuglas
pidnar & u.p.b. 2 kist.

o vid stofuhita (ad hamarki 25°C): askja med 10 eda 20 hettuglosum pidnar & u.p.b. 4 klst. og
stakt hettuglas pidnar 4 u.p.b. 1 klst.

Boluefnio ma einnig geyma i keeli eda flytja vid 2°C til 8°C 1 eitt timabil sem er allt ad 11 manudir an
pess ad fara fram yfir upprunalegu fyrningardagsetninguna (EXP). Pegar boluefnid er flutt i 2°C til
8°C geymslu verdur ad skrifa uppfaerda fyrningardagsetningu 4 6skjuna og nota skal boluefnid eda
farga pvi fyrir uppfeerdu fyrningardagsetninguna. Strika skal yfir upprunalegu fyrningardagsetninguna.
Béluefnid ma einnig flytja vio 2°C til 8°C svo framarlega sem geymsluskilyrdi (hitastig, timi) séu eins
og vid a.

Ekki ma frysta aftur boluefni sem hefur pidnad.

Geymid hettuglosin 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn ljosi.
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JCOVDEN i 6rofnu hettuglasi er stodugt i alls 12 klst. vid 9°C til 25°C. Petta eru ekki radlagdar
geymslu- eda flutningsadstadur en geta verid leidbeinandi vid timabundin fravik a hitastigi medan a
11 manada geymslu vid 2°C til 8°C stendur.

Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

2,5 ml af dreifu i fjolskammta hettuglasi (ir gleri af tegund I) med gimmitappa (klorébatyl med
hadudu yfirbordi ur fluorfjollidu), alinnsigli og blau plastloki. Hvert hettuglas inniheldur 5 skammta
sem hver er 0,5 ml.

Pakkning med 10 eda 20 fj6lskammta hettuglosum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leidbeiningar um medhéndlun og gjof

Medhondlun boluefnisins 4 ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns sem vidhefur smitgat til ad

vidhalda sefingu hvers skammts.

o Béluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur pidnad.

o Béluefnid ma afhenda frosio vid -25°C til -15°C eda pidid vid 2°C til 8°C.

o Boluefni sem hefur pidnad ma ekki frysta aftur.

o Geymid hettuglosin i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j6si og til ad skra a
fyrningardagsetningu fyrir mismunandi geymsluskilyroi, ef vio 4.

Geymsla vido mottoku béluefnisins

EF BOLUEFNIDP ER MOTTEKID FROSIDP VID -25°C til -15°C er haegt ad:

() 2-c e

T M
1| EDA
|| 7 L [ T T |
i @
= .
=._______——=/ — -
Geyma i frysti Geyma i keeli
e Boluefnid ma geyma og flytja i frysti e Boluefnid ma einnig geyma og flytja vid 2°C
vid -25°C til -15°C. til 8°C i eitt timabil sem er allt ad
¢ Fyrningardagsetning fyrir geymslu er prentud 11 manudir, an pess ad fara fram yfir
a hettuglasid og dskjuna a eftir EXP (sja upprunalegu fyrningardagsetninguna (EXP).
kafla 6.4). e Degar boluefnid er flutt yfir i keeli i 2°C til

8°C verdur a0 skrifa uppfaerda fyrningar-
dagsetningu 4 6skjuna og nota skal boluefnid
eda farga pvi fyrir uppfeerdu fyrningar-
dagsetninguna. Strika skal yfir
upprunalegu fyrningardagsetninguna (sja
kafla 6.4).
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EF BOLUEFNIDP ER MOTTEKID BIPID VID 2°C til 8°C 4 ad geyma pad i keeli:

@ 2°C til 8°C

71\ Ekki ma frysta aftur boluefnid ef pad er mottekid pidid vid 2°C til 8°C.

Athugio: Ef boluefnid er mottekid i keaeli vio 2°C til 8°C 4 ad athuga hvort fyrningardagsetningin
hafi verid uppfzerd vid mottoku hja dreifingaradila. Ef nyja EXP dagsetningin finnst ekki hafio pa
samband vid dreifingaradila til pess ad stadfesta EXP dagsetningu fyrir geymslu 1 keeli. Skrifid nyju
fyrningardagsetninguna a 6skjuna adur en boluefnid er 1atio i keelinn. Strika skal yfir
upprunalegu fyrningardagsetninguna (sja kafla 6.4).

Vio geymslu i frysti 4 a0 pida hettuglosin i keeli eda vio stofuhita fyrir gjof

pioio EDA aaw | TR
13 Kist.

TP

|

Pioio i keeli Pi0id vio stofuhita

e Eftir geymslu 1 frysti vid -25°C til -15°C mun e Eftir geymslu i frysti vio -25°C til -15°C a a0
askja med 10 eda 20 hettuglosum piodna a pida 6skju med 10 eda 20 hettuglosum eda
u.p.b. 13 klst. og stok hettuglos pidna & u.p.b. stok hettuglds vio stofuhita ad hamarki 25°C.
2 klst. vid 2°C til 8°C o Askja me0 10 eda 20 hettuglésum pidnar a

e Sja leiobeiningar i kaflanum ,,Geyma 1 kaeli* u.p.b. 4 Kklst.
ef boluefnio er ekki notad strax. e Stok hettuglds pidna & u.p.b. 1 Klst.

e Geyma verdur hettuglasid i upprunalegu e Boluefnid er stodugt i alls 12 klst. vid 9°C til
Oskjunni til varnar gegn 1j6si og til ad skra 25°C. Petta eru ekki radlagdar geymslu- eda
fyrningardagsetningu a fyrir mismunandi flutningsadstaedur en geta verid leidbeinandi
geymsluskilyrdi, ef vid 4. vid timabundin fravik 4 hitastigi.

e Sja leiobeiningar 1 kaflanum ,,Geyma 1 kaeli*
ef boluefnio er ekki notad strax.

A Boluefni sem hefur pidnad ma ekki frysta
aftur.

Boluefni sem hefur pidnad ma ekki frysta
aftur.
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c. Sko0io hettuglasio og béluefnio

JCOVDEN er litlaus eda adeins gulleit, taer til mikid opallysandi dreifa (pH 6-6,4).

e Boluefnid a ad skoda fyrir gj6f med tilliti til agna eda o6edlilegs litar.
Hettuglasid a a0 skoda fyrir gjof me0 tilliti til sprungna eda einhverra fravika, t.d. ef merki eru
um ad att hafi verid vid glasid. Ekki ma gefa boluefnid ef eitthvad af pessu a vid.

Undirbtningur og gjof béluefnisins

M |
1o

Sveiflio hettuglasinu gaetilega Dragio upp 0,5 ml Gefio 0,5 ml med inndzelingu
e Adur en skammtur af e Notid sefda nal og sxfda e Gefid eingongu med
boluefninu er gefinn 4 ad sprautu til ad draga upp inndzelingu i vodva, i
sveifla hettuglasinu geetilega stakan 0,5 ml skammt Gr axlarvodva i upphandlegg
i uppréttri stoou i fjolskammta hettuglasinu (sja kafla 4.2).
10 sekundur. (sja kafla 4.2).

o EKKi hrista. A Hzegt er ad draga upp ad

hamarki 5 skammta ar
fjolskammta hettuglasinu.
Onotudu boluefni i hettuglasinu
4 a0 farga pegar 5 skammtar
hafa veri0 dregnir upp.

e. Geymsla eftir ad stungio hefur verio a hettuglasio

(5] )2oc ngec

Geymid i allt ad 6 Klst. -
EDA Geymid i allt ad 3 Klst.
: 0
—= — = l—=— =]
- ——— ] "'“ﬂ'::a:::h
Skraio dagsetningu og tima e Pegar stungid hefur e Dbegar stungid hefur verid
pegar a ad farga hettuglasinu verid a hettuglasid ma a hettuglasid ma geyma
e Dbegar stungid hefur verid a geyma boluefnio vid boluefnid vio stofuhita
hettuglas a a0 skra hvener 2°C til 8°C i allt a0 (a0 hamarki 25°C) i eitt
farga 4 boluefninu 6 Kist. timabil sem er allt ad
(dagsetningu og tima) 4 e Fargid ef boluefnid er 3 Klst. (sja kafla 6.3).
merkimida hettuglassins. ekki notad innan pess
tima.
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e Fargid ef boluefnid er
ekki notad innan pess
tima.

ANotié helst strax eftir ad
stungid hefur verid &
hettuglasio 1 fyrsta sinn.

f. Forgun

Farga skal 6llum béluefnaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur um lyfjatrgang. Ef
eitthvad hellist nidur a ad sétthreinsa med efnum med veirueydandi virkni gegn adenodveiru.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. mars 2021.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. jantar 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

03/2024

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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