ANEXA I
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UTILIZAREA

ALTE CONDITII S| CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI

OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA
MASURILOR POST-AUTORIZARE TN CAZUL
AUTORIZARII PRIN APROBARE CONDITIONATA



A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Elvetia

LONZA AG
Ibex Solutions
Rottenstrasse 6
Visp 3930
Elvetia

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
SUA

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801
SUA

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spania

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franta 37260

Tn vederea urgentei de sanitate publica declarate la nivel international si in scopul asiguririi unei
aprovizionari anticipate, acest medicament face obiectul unei exceptari temporare, ce permite
dependenta de testarea controlata a seriilor, realizata la unitatea/unitatile inregistrata/e aflata/e intr-o
tara tertd. Aceastd exceptare inceteaza la data de 31 iulie 2022. Implementarea conventiilor privind
controlul seriilor la nivelul UE, inclusiv a variatiilor necesare in cazul conditiilor autorizarii de punere
pe piata, trebuie finalizata pana la data de 31 iulie 2022, cel tarziu, in conformitate cu planul convenit
pentru acest transfer al activitatii de testare.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

Eliberarea oficiala a seriei

Tn conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuti de un
laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.



C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca

urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a

riscului).

E.  OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR
POST-AUTORIZARE TN CAZUL AUTORIZARII PRIN APROBARE
CONDITIONATA

Aceasta fiind o autorizare prin aprobare conditionata si in conformitate cu articolul 14a din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat,
urmatoarele masuri:

Descrierea Data de finalizare

Pentru a completa caracterizarea substantei active si a proceselor de 31 iulie 2021
fabricatie a produselor finite, DAPP trebuie sa furnizeze date
suplimentare.

Pentru a confirma acuratetea calitatii substantei active si a procesului 15 noiembrie 2021
de fabricatie a produselor finite (scale initiale si finale), DAPP trebuie
sa furnizeze date suplimentare de comparare si validare.

Pentru a asigura acuratetea calitatii medicamentului, DAPP trebuie sa 15 iulie 2021
furnizeze informatii suplimentare privind stabilitatea substantei active
si a produsului finit si sa analizeze substanta activa si specificatiile
produsului finit dupa o experientd de fabricatie ulterioara.

Pentru a confirma eficacitatea si siguranta Spikevax, DAPP trebuie sa Decembrie 2022
depuna Raportul de studiu clinic final pentru studiul randomizat,
controlat cu placebo, desfasurat in regim orb pentru observator,
ARNm- 1273-P301.

Pentru a confirma eficacitatea si siguranta Spikevax, DAPP trebuie sa 30 Septembrie 2022
depuna Raportul de studiu clinic final pentru studiul randomizat,
controlat cu placebo, desfasurat in regim orb pentru observator,
ARNmM- 1273-P203, inclusiv raportul complet de bioanaliza.
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