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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1508-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-2002-000632-23-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-2002-000632-23-6 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las referidas actuaciones la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. solicita se autorice, la
inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicina que sera
comercializada en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion, importacion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley N° 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas
complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta €l producto AREXVY/ VACUNA CONTRA EL VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO (VSR) (RECOMBINANTE, ASO1E ADYUVANTADA), la solicitud presentada encuadra
dentro de lo previsto por la Disposicion ANMAT Nro. 705/05.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos de esta Administracion Nacional, concluyéndose que la nueva especialidad medicina cuya
inscripcion en el REM se solicita, presenta un aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto
sustentar el otorgamiento de una inscripcién y autorizacion a los fines de su uso del producto para la indicacion
solicitada.

Que, asimismo €l area interviniente, sugiere las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de otorgar la
inscripcion del producto: 1) que la condicion de venta sea VENTA BAJO RECETA, 2) que en atencion a que se
trata de una VACUNA debera contar con el Plan de Gestion de Riesgos autorizado por esta Administracion
Nacional a momento de presentar la solicitud de autorizacién efectiva de comercializacion, a los fines de que



pueda realizarse un seguimiento estrecho de la seguridad y eficacia del medicamento, debiendo cumplir con el
mismo y presentar los informes de avance, las modificaciones y las actualizaciones correspondientes ante el
INAME; 3) incluir el producto dentro del Sistema de Trazabilidad de Medicamentos; 4) presentar informes de
seguridad periddicos cada seis meses luego de la comerciaizacion efectiva del producto ante el INAME; 5) todo
cambio en @ perfil de seguridad o de eficacia del producto deberd evidenciarse en la correspondiente
modificacion del prospecto.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los proyectos de los rétulos, prospectos y la informacion para el
paciente se consideran aceptables, y €l/los establecimiento/s que realizara/in la elaboracion y el control de calidad
de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que los datos identificatorios caracteristicos del producto a ser transcriptos en e Certificado han sido
convalidados por el éreatécnica precedentemente citada.

Que en atencion a lo sugerido en el informe técnico corresponde incluir € producto dentro del Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad con la Disposicion ANMAT N° 3683/11, sus modificatorias y
complementarias.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en e REM a los fines de su uso de la especialidad
medicina solicitada

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radioféarmacos y la Direccidn de Asuntos Juridicos
han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en giercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por €llo,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. lainscripcion en el Registro de
Especialidades Medicindes (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicina de nombre comercial AREXVY vy
nombre genérico VACUNA CONTRA EL VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) (RECOMBINANTE,
ASOLE ADYUVANTADA), la que de acuerdo a lo solicitado en e tipo de Tramite N° 1.2. VAC, sera
comercializada en la Republica Argentina por GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos del producto incluidos en el Certificado de inscripcion.

ARTICULO 2°- La vigencia del Certificado ser4 de 5 (CINCO) afios a partir de la fecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de |os proyectos rétulos, prospectos e informacion para el paciente que
constan como |F-2024-06680258-APN-DECBR#ANMAT; |F-2024-06680231-APN-DECBR#ANMAT e IF-
2024-06680195-APN-DECBR#ANMAT.



ARTICULO 4°— En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N2, con exclusion de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5°— Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, € titular debera solicitar a esta Administracion Nacional |a autorizacion
efectiva de comercializacion notificando fecha de inicio de la importacion del primer lote a comerciaizar a los
fines de realizar la verificacion técnica correspondiente.

ARTICULO 6°— A los fines de la presentacion de la solicitud de autorizacion efectiva de comercializacion citada
en e articulo precedente, el titular debera contar con e Plan de Gestion de Riesgo autorizado por esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 7°.— Establécese que € titular debera cumplir con el Plan de Gestion de Riesgo aprobado por esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 8°.— Hagase saber que € titular que debera presentar os informes de avance, las modificaciones y
las actualizaciones del Plan de Gestion de Riesgo ante € INAME.

ARTICULO 9°.- Hagase saber a titular que debera presentar los informes de seguridad periodicos cada seis
meses luego de la comercializacion efectiva del producto ante el INAME.

ARTICULO 10°.- Hagase saber a titular que todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto
debera evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

ARTICULO 11°. — Establécese que con relacion a la especialidad medicinal cuya inscripcion se autoriza por la
presente Disposicion, deberd cumplirse con los términos de la Disposicion ANMAT N° 3683/11, sus
modificatoriasy complementarias.

ARTICULO 12°.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los articulos precedentes, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente disposicion,
cuando consideraciones de salud publica asi o ameriten.

ARTICULO 13°.- Registrese. Inscribase e producto en e Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
electronicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos, prospectos e informacion para el paciente
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
AREXVY
Vacuna contra el virus sincicial respiratorio (VSR) (recombinante, ASO1E adyuvantada)
Polvo liofilizado para Suspension inyectable: Antigeno RSVPreF3 120 mcg
Conservacion: entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la luz.
Certificado N° XX.XXX.

Las marcas son propiedad o licenciadas por GSK.
© 20XX GSK o sus licenciantes.

IF-2024-06680258-APN-DECBRAANMAT

Pagina 1 de 1 Paginalde 3

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
AREXVY
Vacuna contra el virus sincicial respiratorio (VSR) (recombinante, ASO1E adyuvantada)
Suspensién para Suspension inyectable: ASO1e
Conservacion: entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la luz.
Certificado N° XX.XXX.

Las marcas son propiedad o licenciadas por GSK.
© 20XX GSK o sus licenciantes.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

AREXVY
Vacuna contra el virus sincicial respiratorio (VSR) (recombinante, ASO1E adyuvantada)
Suspension inyectable

Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada dosis de AREXVY reconstituida contiene:

Antigeno RSVPreF3! 120 mcg; Trehalosa dihidrato 14,7 mg; Polisorbato 80 0,18 mg;
Dihidrogenofosfato de potasio 0,29 mg; Fosfato dipotasico 0,26 mg; 3-O-desacil-4’-monofosforil
lipido A (MPL) 25 mcg; Saponina purificada de Quillaja (QS-21) 25 mcg; Dioleoil fosfatidilcolina
(DOPC) 500 mcg; Colesterol 125 mcg; Cloruro de sodio 4,4 mg; Fosfato disédico anhidro 0,15
mg; Dihidrogenofosfato de potasio 0,54 mg; Agua para inyectable c.s.p. 0,5 ml.

1Glicoproteina F del virus sincicial respiratorio (VSR) estabilizada en la conformacién de pre-
fusion (RSVPreF3) producida por tecnologia ADN recombinante en células de Ovario de Hamster
Chino (CHO). Adyuvada con ASOlg, un sistema adyuvante propiedad de GlaxoSmithKline
compuesto por el extracto de la planta Quillaja saponaria Molina, fraccion 21 (QS-21) (25 mcg) y
3-0O-desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL) de Salmonella minnesota (25 mcg).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Segun indicacién médica.

CONSERVACION: Conservar en heladera (2°C — 8°C). No congelar. Desechar si el vial se ha
congelado. Conservar en el empaque original para protegerla de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° XX.XXX.
Directora Técnica: Clarisa del Campo — Farmacéutica.

Establecimiento elaborador a granel: GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20,
1300, Wavre, Bélgica.

Establecimiento acondicionador primario:
e GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; o
¢ GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia.

Establecimiento acondicionador secundario:
¢ GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; o
e GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia.

Importado por: GSK Biopharma Argentina S.A. — Lab.: Heredia 563, (C1427CNG) CABA,
Argentina. Adm.: Av. del Libertador 7202, piso 4, (C1429BMS), CABA, Argentina.

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compafiias GSK.
© 20XX Grupo de compafias GSK o sus licenciantes.

(*) Envases conteniendo:
1 frasco ampolla de polvo liofilizado mas 1 frasco ampolla de suspensién o 10 frascos ampolla
de polvo liofilizado méas 10 frascos ampolla de suspension.
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AREXVY
Vacuna contra el virus sincicial respiratorio (VSR) (recombinante, AS01E adyuvantada)
Suspension inyectable

Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada dosis de AREXVY reconstituida contiene:

Antigeno RSVPreF3' 120 mcg; Trehalosa dihidrato 14,7 mg; Polisorbato 80 0,18 mg;
Dihidrogenofosfato de potasio 0,29 mg; Fosfato dipotasico 0,26 mg; 3-O-desacil-4’-monofosforil
lipido A (MPL) 25 mcg; Saponina purificada de Quillaja (QS-21) 25 mcg; Dioleoil fosfatidilcolina
(DOPC) 500 mcg; Colesterol 125 mcg; Cloruro de sodio 4,4 mg; Fosfato disddico anhidro 0,15
mg; Dihidrogenofosfato de potasio 0,54 mg; Agua para inyectable c.s.p. 0,5 ml.

'Glicoproteina F del virus sincicial respiratorio (VSR) estabilizada en la conformacion de pre-
fusion (RSVPreF3) producida por tecnologia ADN recombinante en células de Ovario de Hamster
Chino (CHO). Adyuvada con ASO1g, un sistema adyuvante propiedad de GlaxoSmithKline
compuesto por el extracto de la planta Quillaja saponaria Molina, fraccion 21 (QS-21) (25 mcg) y
3-O-desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL) de Salmonella minnesota (25 mcg).

ACCION TERAPEUTICA:
Vacuna contra el virus sincicial respiratorio (cédigo ATC JO7BX).

INDICACIONES:

AREXVY esta indicada para la inmunizacion activa para la prevencion de la enfermedad de las
vias respiratorias inferiores (“LRTD” por su sigla en inglés) causada por los subtipos VSR-A y
VSR-B del virus sincicial respiratorio en adultos a partir de 60 afios de edad.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de la vacuna.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades Farmacodinamicas:

Mecanismo de accion

El riesgo de desarrollar LRTD asociada al VSR aumenta con la edad y con la presencia de
comorbilidades subyacentes. AREXVY induce las respuestas inmunitarias humorales
funcionales contra los subtipos VSR-A y VSR-B y las respuestas inmunitarias celulares antigeno-
especificas que contribuyen a proteger frente a la LRTD asociada al VSR (ver PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacodinamicas - Efectos farmacodinamicos -
Inmunogenicidad de AREXVY).

En un ensayo clinico de fase I/ll, la formulacién adyuvantada con ASO1e demostré la capacidad
de restaurar las células T CD4+ especificas de RSVPreF3 en adultos de 60 a 80 afos hasta
niveles similares a los observados en adultos jovenes, a pesar de que los niveles basales eran
inferiores en los adultos mayores.

Los datos no clinicos muestran que ASO1e induce una activacion local y transitoria del sistema
inmunitario innato a través de vias moleculares especificas. El efecto adyuvante de ASO1e es el
resultado de las interacciones entre MPL y QS-21 formulados en liposomas. Esto facilita el
reclutamiento y activacion de células presentadoras de antigenos portando los antigenos
derivados de la vacuna en el ganglio linfatico drenante, lo que a su vez conduce a la generacion
de linfocitos T CD4+ especificos de RSVPreF3 y a la induccién de respuestas de anticuerpos
neutralizantes frente a VSR-A y VSR-B. Adicionalmente, RSVPreF3 formulado con ASO1E puede
provocar anticuerpos de union especifica dirigidos al sitio &, un epitopo altamente sensible a la
neutralizacion, expuesto sélo en la conformacion de pre-fusion de la proteina F.

Efectos farmacodinamicos

Eficacia de AREXVY

La eficacia de AREXVY contra la LRTD asociada al VSR en adultos de 60 afios o mas se evalud
en el VSR OA=ADJ-006, un estudio clinico de fase Ill en curso, aleatorizado, controlado con
placebo y ciego a los observadores, realizado en 17 paises de los hemisferios norte y sur. El
seguimiento de los participantes estéa previsto que dure hasta 36 meses.
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La poblacion primaria para el analisis de eficacia (denominada Conjunto Expuesto modificado,
incluyé a adultos de 60 afios o mas que recibieron 1 dosis de AREXVY o placebo y que no
notificaron una infeccion respiratoria aguda (IRA) confirmada por VSR antes del dia 15 después
de la vacunacion) incluyé a 24.960 participantes aleatorizados por igual para recibir 1 dosis de
AREXVY (N = 12.466) o placebo (N = 12.494). En el momento del analisis primario de eficacia,
se habia seguido a los participantes hasta 10 meses (mediana de 6,7 meses) para detectar la
aparicion de LRTD asociada al VSR.

Al inicio del estudio, el 39,3% de los participantes tenia al menos una comorbilidad de interés; el
19,7% de los participantes tenia una afeccion cardiorrespiratoria subyacente (EPOC, asma,
cualquier enfermedad respiratoria/pulmonar crénica o insuficiencia cardiaca cronica) y el 25,8%
de los participantes tenia afecciones endocrino-metabdlicas (diabetes, enfermedad hepatica o
renal avanzada).

Mediante la prueba de velocidad de la marcha, el 38,3% de los participantes fueron clasificados
como prefragiles (0,4-0,99 m/s de velocidad de la marcha) y el 1,5% como fragiles (<0,4 m/s de
velocidad de la marcha o que no fueron capaces de realizar la prueba).

Eficacia contra la LRTD asociada al VSR
El objetivo primario era demostrar la eficacia de AREXVY en la prevencién de un primer episodio
de LRTD asociado a VSR-A y/o B confirmado durante la primera temporada.

Los casos confirmados de VSR se determinaron mediante la reaccién en cadena de la
polimerasa con transcripcion reversa cuantitativa (QRT-PCR) en frotis nasofaringeo. La LRTD se
definié en base a los siguientes criterios: el participante debe haber experimentado al menos 2
sintomas/signos respiratorios inferiores, incluyendo al menos 1 signo respiratorio inferior durante
al menos 24 horas, o haber experimentado al menos 3 sintomas respiratorios inferiores durante
al menos 24 horas. Los sintomas de las vias respiratorias inferiores incluyen: expectoracion
nueva o aumentada, tos nueva o aumentada, disnea nueva o aumentada. Los signos
respiratorios inferiores incluian: sibilancias nuevas o aumentadas, crepitaciones/ronquidos,
frecuencia respiratoria = 20 respiraciones/min, saturacion de oxigeno baja o disminuida
(saturacion de 02 <95% o <90 % si el valor basal es <95%) o necesidad de suplemento de
oxigeno.

En comparacion con placebo, AREXVY redujo significativamente el riesgo de desarrollar LRTD
asociada al VSR en un 82,58% (IC del 96,95%: [57,89, 94,08]) en participantes de 60 afios o
mas, lo que cumplié el criterio de éxito pre-especificado para el objetivo primario del estudio
(Tabla 1). Se observa una elevada eficacia de la vacuna frente a la LRTD por VRS durante la
mediana del periodo de seguimiento de 6,7 meses.

La eficacia de la vacuna frente a los casos de LRTD asociada al VSR A y los casos de LRTD
asociada al VSR B fue del 84,62% (IC 95% [32,08, 98,32]) y del 80,88% (IC 95% [49,40, 94,27]
respectivamente

Tabla 1: Analisis de eficacia: Primera LRTD asociada al VSR en general, por edad y
subgrupos de morbilidad conjunta en VSR OA=ADJ-006 (conjunto expuesto modificado)

AREXVY Placebo % Eficacia
Subgrupo N n Tasa de N n Tasa de (1c)®
incidencia incidencia
por 1.000 por 1.000
Persona- Persona-
Anos Anos
General 82,58
(260 afios)? 12466 | 7 1,0 12494 40 5,8 (57.,89; 94,08)
60-69 afios 6963 | 4 1,0 6979 21 5,5 80,96
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(43,56; 95,25)
93,81

70-79 anos 4487 1 0,4 4487 16 6,5 (60,15; 99,85)
Participantes 94,61
con al menos 1 (65,88; 99,87)

comorbilidad | 4937 | 0,4 4861 | 18 6.6

de interés
IC?2 = Intervalo de confianza (96,95% para el total (= 60 afos) y 95% para todos los andlisis de subgrupos).
El IC exacto de dos caras para la eficacia de la vacuna se obtiene a partir de un modelo de Poisson ajustado
por categorias de edad y regiones.
bObjetivo confirmatorio primario con criterio de éxito preespecificado de limite inferior del IC de 2 caras para
la eficacia de la vacuna superior al 20%.
N = Numero de participantes incluidos en cada grupo
n = Numero de participantes con la primera aparicion de LRTD confirmada por VSR a partir del dia 15 tras
la vacunacion

En comparacion con placebo, AREXVY redujo significativamente el riesgo de desarrollar LRTD
asociada al VSR en un 84,37% (IC del 95%: [46,91; 97,04]) en los participantes de 70 afios o
mas. La eficacia de la vacuna en el subgrupo de participantes de 80 afios o mas (1.016
participantes en AREXVY frente a 1.028 participantes en placebo) no puede concluirse debido al
bajo niumero de casos totales acumulados (5 casos).

En comparacion con el placebo, AREXVY redujo significativamente el riesgo de desarrollar LRTD
asociada al VSR en participantes pre-fragiles en un 92,92% (IC del 95% [53,44; 99,83]). La
eficacia de la vacuna en el subgrupo fragil (189 participantes en AREXVY frente a 177
participantes en placebo) no puede concluirse debido al bajo numero de casos totales
acumulados (2 casos).

Eficacia contra la LRTD grave asociada al VSR y la IRA asociada al VSR

En el estudio VSR-OA=ADJ-006, la LRTD severa asociada al VSR se defini6 como LRTD
asociada al VSR confirmada por RT-PCR con al menos 2 signos respiratorios inferiores, 0 como
un episodio de LRTD asociada al VSR confirmado por RT-PCR evaluado como "severo" por el
investigador. Se notificd un caso de LRTD grave asociada al VSR en el grupo de AREXVY y 17
casos en el grupo de placebo, entre los cuales 2 casos requirieron tratamiento de apoyo.

En comparacion con el placebo, AREXVY redujo significativamente el riesgo de desarrollar una
LRTD grave asociada al VSR en un 94,10 % (IC del 95 % [62,37; 99,86]) en los participantes de
60 afos o mas.

La enfermedad respiratoria aguda (IRA) se defini6 por la presencia de al menos 2
sintomas/signos respiratorios durante al menos 24 horas, o al menos 1 sintoma/signo respiratorio
+ 1 sintoma/signo sistémico (fiebre o febricula, fatiga, dolores corporales, dolor de cabeza,
disminucién del apetito) durante al menos 24 horas. AREXVY redujo significativamente el riesgo
de desarrollar IRA asociada al VSR confirmada en adultos = 60 afios de edad en un 71,71% (IC
del 95% [56,23; 82,27]).

Resultados comunicados por los pacientes

AREXVY se evaluo frente a placebo en el estudio VSR OA=ADJ-006 para cuantificar la reduccion
de la intensidad de los sintomas respiratorios mediante una medida de resultados comunicada
por el paciente, el cuestionario FLU-PRO. En los participantes con un episodio de IRA confirmado
por el VSR que completaron el cuestionario FLU-PRO, AREXVY redujo significativamente la
intensidad de los sintomas del tracto respiratorio inferior del VRS con una diferencia clinicamente
significativa frente a placebo, evaluada por la puntuacién maxima de FLU-PRO Chest (rango de
escala 0-4) durante los primeros 7 dias del episodio (Media [desviacion estandar] de 1,32 [1,02]
en el grupo de AREXVY frente a 1,90 [0,93] en el grupo de placebo).

Inmunogenicidad de AREXVY
No se ha establecido un correlato inmunolégico de la proteccion; por lo tanto, se desconoce el
nivel de respuesta inmunitaria que proporciona proteccion frente a la LRTD asociada al VSR.

Las respuestas inmunitarias a AREXVY se evaluaron en un estudio de inmunogenicidad y
seguridad de fase Ill VSR OA=ADJ-004 en adultos de 60 afios o0 mas. Se evaluaron las
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respuestas inmunitarias funcionales humorales post-vacunacion en comparacion con la pre-
vacunacion, con resultados de 940 participantes para VSR-A y 941 participantes para VSR-B en
el mes 1 frente a la pre-vacunacion, y 928 participantes para VSR-A y 929 participantes para
VSR-B en el mes 6 frente a la pre-vacunacion. Se evaluaron las respuestas inmunitarias
mediadas por células con resultados de 471 participantes en la pre-vacunacion, 410 en el mes 1
y 440 en el mes 6.

AREXVY provocod respuestas inmunitarias humorales y celulares especificas del VSR. El
aumento geométrico medio de los titulos neutralizantes de VSR-A y el VSR-B en comparacion
con la prevacunacion fue de 10,5 veces (IC del 95%: [9,9; 11,2]) y 7,8 veces (IC del 95%: [7,4;
8,3]) al 1 mes después de la vacunacion, respectivamente, y 4,4 veces (IC 95% [4,2; 4,6]) y 3,5
veces (IC 95% [3,4; 3,7]) a los 6 meses después de la vacunacién, respectivamente. La
frecuencia mediana (percentil [25, 75]) de las células T CD4+ especificas de RSVPreF3 (por
millén de células T CD4+) fue de 1.339,0 (829,0; 2136,0) 1 mes después de la vacunacion y de
666,0 (428,0; 1049,5) 6 meses después de la vacunaciéon en comparacion con 191,0 (71,0; 365,0)
antes de la vacunacion.

Inmunogenicidad tras la vacunacién concomitante

En un estudio clinico de fase Il abierto, los participantes fueron randomizados para recibir 1 dosis
de AREXVY administrada tanto concomitantemente en el Dia 1 o separadamente (1 mes de
separacion) con vacuna contra la gripe estacional cuadrivalente inactivada (dosis estandar no
adyuvantada, adultos 260 anos de edad, N=885; dosis alta no adyuvantada, adultos =65 afos
de edad, N=1.029; o dosis estdndar adyuvantada, adultos 265 afios de edad, N=1.045). Los
criterios preespecificados para la no inferioridad de las respuestas inmunes fueron definidos
como los dos lados del intervalo de confianza 95% de los limites superiores (UL) en el grupo de
cociente de titulo medio geométrico (GMT) <1,50 para anticuerpos neutralizantes VSR-A y
anticuerpos de inhibicion de hemaglutinina contra cada cepa de gripe, en el grupo de
administracion separada contra el grupo de coadministracion.

No hubo evidencia de interferencia en la respuesta inmunitaria a VSR-A o alguno de los cuatro
antigenos antigripales cuando AREXVY fue coadministrada con vacunas antigripales
estacionales de dosis estandar no adyuvantada o dosis alta no adyuvantada.

Luego de la coadministracion de AREXVY con vacuna antigripal estacional de dosis estandar
adyuvantada, no hubo evidencia de interferencia clinicamente relevante en la respuesta inmune
a VSR-A o alguno de los cuatro antigenos antigripales. El UL del cociente GMT fue <1,50 para
VSR-A y tres de cuatro cepas antigripales. Para la cepa antigripal A/H3N2, el UL del cociente
GMT fue 1,52.

Las respuestas inmunes para los anticuerpos neutralizantes a VSR-B fueron comparables en el
grupo de administracion separada contra el grupo de coadministracién en los tres estudios.

Propiedades Farmacocinéticas:
No se requiere una evaluacion de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas.

Estudios Clinicos: .
Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacodinamicas - Efectos
farmacodinamicos.

Informacion no clinica:
Los datos no clinicos no revelan riesgos especiales para los seres humanos basados en estudios
generales de seguridad.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de las vacunas.

Posologia

AREXVY se administra en una dosis Unica de 0,5 ml.
No se ha establecido la necesidad de revacunacion.
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Modo de administracion

AREXVY soélo es para inyeccion intramuscular, preferiblemente en el musculo deltoideo.

Para obtener instrucciones sobre la reconstitucion del medicamento antes de la administracion,
consulte USO Y MANEJO.

CONTRAINDICACIONES: )
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquier componente de la vacuna (ver FORMULA
CUALI-CUANTITATIVA).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Antes de la inmunizacién

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de un tratamiento médico y una
supervision médica apropiados en caso de un evento anafilactico luego de la administracion de
la vacuna.

Al igual que con otras vacunas, la vacunacion con AREXVY debe posponerse en sujetos que
sufran enfermedad febril severa aguda. La presencia de una infeccién menor, como un resfriado,
no debe dar lugar al aplazamiento de la vacunacion.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que no se logre una respuesta inmune protectora
en todos los vacunados.

Puede ocurrir sincope (desmayo) luego, o incluso antes, de cualquier vacunacién como
respuesta psicogénica a la aplicacion de una inyeccion. Es importante que se establezcan
procedimientos para evitar el dafio causado por el desmayo.

Precauciones de uso

No administre la vacuna por via intravascular o intradérmica. No se dispone de datos
sobre la administracion subcutanea de AREXVY.

Al igual que con otras vacunas administradas por via intramuscular, AREXVY debe administrarse
con precaucion a individuos con trombocitopenia o cualquier trastorno de coagulacion, ya que
puede ocurrir sangrado después de una administracion intramuscular a estos sujetos.

Medicamentos inmunosupresores sistémicos e inmunodeficiencia

No se dispone de datos de seguridad e inmunogenicidad de AREXVY en individuos
inmunodeprimidos. Pacientes que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor o pacientes con
inmunodeficiencia pueden tener una respuesta inmunitaria reducida a AREXVY.

Interacciones medicamentosas:

Uso con otras vacunas

AREXVY se puede administrar de forma concomitante con vacunas antigripales estacionales
inactivadas (dosis estandar no adyuvantada, alta dosis no adyuvantada, o dosis estandar
adyuvantada).

El perfil de seguridad de AREXVY cuando se coadministra con vacunas antigripales estacionales
inactivadas fue comparable a cuando AREXVY se administré sola. Para datos de
inmunogenicidad ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacodinamicas
- Efectos farmacodinamicos.

Si AREXVY debe administrarse al mismo tiempo que otra vacuna inyectable, las vacunas
siempre deben administrarse en diferentes lugares de inyeccion.

Embarazo y lactancia:

Fertilidad

No existen datos sobre los efectos de AREXVY en la fertilidad humana. No se han evaluado los
efectos sobre la fertilidad masculina o femenina en estudios con animales.

Embarazo

No hay datos sobre el uso de AREXVY en mujeres embarazadas. AREXVY no esta recomendada
durante el embarazo.

Después de la administracién de vacuna de investigacion RSVPreF3 sin adyuvante a 3.557
mujeres embarazadas, en un unico estudio clinico, se observd un aumento de los partos
prematuros en comparacion con el placebo.

Lactancia
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No hay datos sobre la excrecion de AREXVY en la leche humana o animal. AREXVY no esta
recomendado en mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
No se han realizado estudios sobre los efectos de AREXVY en la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en un estudio clinico de fase Il
controlado con placebo (realizado en Europa, Norteamérica, Asia y hemisferio sur) en adultos =
60 afios de edad en el que 12.467 adultos recibieron una dosis de AREXVY y 12.499 recibieron
placebo.

Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) se enumeran a continuacién por clase de
organo del sistema MedDRA vy por frecuencia.

Muy comunes 21/10
Comunes 21/100 y <1/10
Poco comunes =21/1.000 y <1/100
Raramente =21/10.000 y <1/1.000
Muy raramente <1/10.000
Clasificacion de sistema . .
. Frecuencia Reacciones adversas
organico
Trastornos de la sangre y el Poco comunes Linfoadenopatias
sistema linfatico
Trastornos del sistema Poco comunes Reacciones de hipersensibilidad
inmunoldgico (como erupcion cutanea)
Trastornos del sistema nervioso Muy comunes Cefalea
Trastornos respiratorios, Comunes Rinorrea
Toraxicos y del mediastino
Trastornos gastrointestinales Poco comunes Nauseas, dolor abdominal
Trastornos del tejido Muy comunes Mialgia, artralgia
musculoesquelético y conectivo
Trastornos generales y Muy comunes Dolor en el lugar de inyeccion,
condiciones del sitio de fatiga
administracion Comunes Eritema en el sitio de inyeccién,
inflamacion, fiebre, escalofrios
Poco comunes Prurito en el lugar de inyeccion
Dolor, malestar general

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GSK Biopharma Argentina S.A. al 0800
220 4752.

SOBREDOSIFICACION:

No se dispone de datos suficientes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 o
al Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777. Optativamente a otros centros de
Intoxicaciones.

PRESENTACION:

AREXVY se presenta como un polvo liofilizado monodosis en un frasco ampolla y una suspension
monodosis en un frasco ampolla.

Los envases pueden contener:

¢ 1 frasco ampolla de polvo liofilizado mas 1 frasco ampolla de suspensién
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e 10 frascos ampolla de polvo liofilizado mas 10 frascos ampolla de suspension

CONSERVACION:

Conservar en heladera (2°C — 8°C).

No congelar. Desechar si el vial se ha congelado.

Conservar en el empaque original para protegerla de la luz.

Para conocer las condiciones de conservacion después de la reconstitucién del medicamento,
ver USO Y MANEJO.

INCOMPATIBILIDADES:
Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.

USO Y MANEJO:
El polvo y la suspension deben inspeccionarse visualmente en busca de particulas extrafias y/o
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no reconstituir la vacuna.

Coémo preparar AREXVY:

AREXVY debe reconstituirse antes de la administracion.

1. Retire todo el contenido del frasco ampolla que contiene la suspensién en una jeringa.

2. Agregue todo el contenido de la jeringa al frasco ampolla que contiene el polvo.

3. Agitar suavemente hasta que el polvo esté completamente disuelto.

La vacuna reconstituida es un liquido opalescente, incoloro a marrén palido.

La vacuna reconstituida debe inspeccionarse visualmente en busca de particulas extrafias y/o
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no administrar la vacuna.

Después de la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse inmediatamente; si esto no es posible, la
vacuna debe almacenarse en una heladera (2°C — 8°C) o a temperatura ambiente hasta 25°C.
Si no se utiliza en un plazo de 4 horas, debe descartarse.

Antes de la administracion:

1. Retire 0,5 ml de la vacuna reconstituida en la jeringa.
2. Cambie la aguja para utilizar una nueva aguja.
Administrar la vacuna intramuscularmente.

Todo medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los
requerimientos locales.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° XX.XXX.

Directora Técnica: Clarisa del Campo - Farmacéutica.
Titular: GSK Biopharma Argentina S.A.

Establecimiento elaborador a granel: GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20,
1300, Wavre, Bélgica.

Establecimiento acondicionador primario:
e GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; o
e GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia.

Establecimiento acondicionador secundario:
e GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; o
e GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia.

Importado por: GSK Biopharma Argentina S.A. — Lab.: Heredia 563, (C1427CNG) CABA,
Argentina. Adm.: Av. del Libertador 7202, piso 4, (C1429BMS), CABA, Argentina.
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INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GSK Biopharma Argentina S.A. al 0800
220 4752.

GDS003
Fecha de ultima revision: .../.../.... Disp. N° .......

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compafiias GSK.
© 20XX Grupo de compafiias GSK o sus licenciantes.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

AREXVY
Vacuna contra el virus sincicial respiratorio (VSR) (recombinante, AS01E adyuvantada)
Suspension inyectable

Venta Bajo Receta

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de recibir esta vacuna.

e Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente.

e Sitiene alguna otra pregunta, consulte a su médico.

e Esta vacuna ha sido recetada solamente para usted. No debe darsela a otras personas.

e Sialguno de los efectos adversos se agrava, o si nota cualquier efecto adverso no listado en
este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

¢ Qué es AREXVY y para qué se utiliza?
Antes de recibir AREXVY

¢ Como se administra AREXVY?
Posibles efectos adversos

¢, Como conservar AREXVY?
Informacioén adicional

Leyendas finales

NogahrwN=

1. ¢Qué es AREXVY y para qué se utiliza?

AREXVY es una vacuna que ayuda a proteger a los adultos de 60 afos de edad y mayores
contra el virus sincicial respiratorio (VSR).

El VSR es un virus respiratorio muy contagioso que causa infecciones de los pulmones y las vias
respiratorias. Suele causar sintomas leves similares a los de un resfriado en adultos y la infeccion
puede producirse a cualquier edad. También puede causar enfermedades respiratorias mas
graves en lactantes y adultos mayores. El VSR puede provocar enfermedades graves, como la
neumonia en los adultos mayores; las infecciones por VSR también pueden empeorar algunas
afecciones existentes, como las enfermedades respiratorias o cardiacas de larga duracion.

¢Como funciona la vacuna?

AREXVY ayuda a su organismo a producir anticuerpos y gldbulos blancos especiales para
reducir las probabilidades de sufrir una enfermedad grave debida a la infeccién por VSR.

Dado que AREXVY no contiene el virus VSR, no puede causar infeccion pulmonar.

Al igual que con todas las vacunas, es posible que AREXVY pueda no proteger completamente
a todas las personas vacunadas.

2. Antes de recibir AREXVY

AREXVY no debe administrarse

e Si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes contenidos en AREXVY
(enumerados en la seccion 6. Informacién adicional). Los signos de una reaccion alérgica
pueden incluir erupcion cutanea con picazon, dificultad para respirar € hinchazén de la cara
o la lengua.

Tenga especial cuidado con AREXVY

Antes de recibir AREXVY su médico debe saber:

e Si tiene una infeccion severa con temperatura alta. En estos casos, la vacunaciéon puede
posponerse hasta su recuperacion. Una infeccién menor, como un resfriado, no deberia ser
un problema, pero consulte primero a su médico.

e Sitiene un problema de sangrado o le salen moretones con facilidad.

e EIl desmayo puede ocurrir después, o incluso antes, de cualquier inyeccion con aguja, por lo
tanto, informe al médico o enfermero si se desmayo con una inyeccién previa.

Uso de otros medicamentos o vacunas
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e Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluidos los medicamentos adquiridos sin receta médica, o si ha recibido
recientemente cualquier otra vacuna.

¢ Si AREXVY se administra al mismo tiempo que otra vacuna, se utilizara un lugar de inyeccion
diferente para cada vacuna.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

AREXVY no esta recomendada durante el embarazo y periodo de lactancia.

Se solicita a las mujeres que queden embarazadas o que estén en periodo de lactancia durante
el esquema de inmunizacién con AREXVY comunicarse con GSK Biopharma Argentina S.A. al
teléfono 0800 220 4752.

Conduccioén y uso de maquinas
No hay informacion sobre si AREXVY afecta la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Sin
embargo, no conduzca ni utilice maquinas si se siente mal.

3. ¢Como se administra AREXVY?
AREXVY se administra en una unica inyeccién de 0,5 ml en un musculo (generalmente en la
parte superior del brazo).

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, AREXVY puede causar efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir después de recibir AREXVY:

Muy comunes (estos pueden ocurrir con mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
e Dolor en el lugar de la inyeccion

Cansancio

Dolor de cabeza

Dolor muscular (mialgia) y dolor en articulaciones (artralgia)

Comunes (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
¢ Enrojecimiento e inflamacion en el sitio de inyeccion, fiebre, escalofrios
e Secrecioén de liquido mucoso nasal poco espeso (rinorrea)

Poco comunes (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 100 dosis de la vacuna)
e Picazén en el lugar de inyeccion (prurito), dolor, malestar general

Inflamacién de los ganglios linfaticos (linfadenopatia)

Reaccion alérgica como erupcion cutanea

Sentirse enfermo (nauseas), dolor de estbmago

Informe de efectos adversos

Si alguno de los efectos adversos se agrava contacte a su médico de inmediato. Si nota algun
efecto adverso no enumerado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Para reportar efectos adversos puede comunicarse con GSK Biopharma Argentina S.A. al 0800
220 4752.

Al informar los efectos adversos usted puede ayudar a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

¢, Como conservar AREXVY?

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en heladera (2°C — 8°C).

No congelar.

Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta
y el envase después de VTO. La fecha de vencimiento es el tltimo dia de ese mes.

e o o 0o o U
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No tire los medicamentos por los desagues ni con los residuos domiciliarios. Pregunte a su
farmacéutico cémo tirar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudaran a proteger
el medio ambiente.

6. Informacién adicional

¢Qué contiene AREXVY?

1 dosis (0,5 ml) contiene 120 microgramos de RSVPreF3 en polvo mezclado con la suspension
adyuvante ASO1e.

RSVPreF3 es una glicoproteina F del virus sincicial respiratorio estabilizada en la conformacion
de pre-fusion.

El adyuvante se compone de un extracto vegetal Quillaja saponaria Molina, fraccion 21 (QS-21)
(25 microgramos) y 3-O-desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL) de Salmonella minnesota (25
microgramos) y se utiliza para mejorar la respuesta del cuerpo a la vacuna.

Los deméas ingredientes son:

Polvo
Trehalosa dihidrato, polisorbato 80, dihidrogenofosfato de potasio, fosfato dipotasico.

Suspensién
Dioleoil fosfatidilcolina, colesterol, cloruro de sodio, fosfato disédico anhidro, dihidrogenofosfato

de potasio y agua para inyectables.

Aspecto de AREXVY y contenido del envase
El polvo es blanco.
La suspensién es un liquido opalescente, incoloro a marrén palido.

Un envase de AREXVY contiene:

e Polvo para 1 dosis en un frasco ampolla

e Suspensién para 1 dosis en un frasco ampolla

AREXVY estéa disponible en un tamafo de envase de 1 frasco ampolla de polvo mas 1 frasco
ampolla de suspension o en un tamario de envase de 10 frascos ampolla de polvo méas 10 frascos
ampolla de suspension.

Instrucciones de uso

La siguiente informacion esta destinada unicamente a profesionales médicos o de la salud:

El polvo y la suspension deben inspeccionarse visualmente en busca de particulas extranas y/o
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no reconstituir la vacuna.

Coémo preparar AREXVY:

AREXVY debe reconstituirse antes de la administracion.

1. Retire todo el contenido del frasco ampolla que contiene la suspensién en una jeringa.

2. Agregue todo el contenido de la jeringa al frasco ampolla que contiene el polvo.

3. Agitar suavemente hasta que el polvo esté completamente disuelto.

La vacuna reconstituida es un liquido opalescente, incoloro a marrén palido.

La vacuna reconstituida debe inspeccionarse visualmente en busca de particulas extrafias y/o
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no administrar la vacuna.

Después de la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse inmediatamente; si esto no es posible, la
vacuna debe almacenarse en una heladera (2°C — 8°C) o a temperatura ambiente hasta 25°C.
Si no se utiliza en un plazo de 4 horas, debe descartarse.

Antes de la administracién:

1. Retire 0,5 ml de la vacuna reconstituida en la jeringa.

2. Cambie la aguja para utilizar una nueva aguja.

Administrar la vacuna intramuscularmente.

Todo medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los
requerimientos locales.

7. Leyendas finales
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Este folleto resume la informacion mas importante de AREXVY, para mayor informacion y ante
cualquier duda CONSULTE A SU MEDICO. Mantenga este medicamento fuera del alcance de
los nifos.

No use este medicamento si la etiqueta o el envase esta dafnado.

Usted puede usar AREXVY hasta el ultimo dia del mes indicado en el envase. No use AREXVY
luego de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° XX.XXX.

Directora Técnica: Clarisa del Campo - Farmacéutica.

Establecimiento elaborador a granel: GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20,
1300, Wavre, Bélgica.

Establecimiento acondicionador primario:
¢ GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; o
¢ GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia.

Establecimiento acondicionador secundario:
¢ GlaxoSmithKline Biologicals SA, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica; o
e GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia.

Importado por: GSK Biopharma Argentina S.A. — Lab.: Heredia 563, (C1427CNG) CABA,
Argentina. Adm.: Av. del Libertador 7202, piso 4, (C1429BMS), CABA, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GSK Biopharma Argentina S.A. al 0800
220 4752.

GDS003
Fecha de ultima revision: .../.../.... Disp. N° .......

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compafiias GSK.
© 20XX Grupo de compafiias GSK o sus licenciantes.
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O n mo‘t .‘ !-" Ministerio de Salud
<> Argentina

Buenos Aires, 16 DE FEBRERO DE 2024.-

DISPOSICION N° 1508

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIARTIDKINDS® MEDNUPNALES (REM)

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: AREXVY

Nombre Genérico (IFA/s): VACUNA CONTRA EL VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO (VSR) (RECOMBINANTE, ASO1E ADYUVANTADA)

Concentracion: 120 mcg/dosis
Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa de la vacuna reconstituida por unidad de
forma farmacéutica o porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Composicion completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual
incluyendo excipientes:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ANTIGENO RSV PreF3 120 mcg/dosis

Excipiente (s)

TREHALOSA DIHIDRATO 14,7 mg/ DOSIS

DIOLEOIL FOSFATIDILCOLINA (DOPC) 500 mcg/dosis
FOSFATO DIPOTASICO 0,26 mg/ DOSIS

SAPONINA PURIFICADA DE QUILLAJA (QS-21) 25 mcg/dosis
DIHIDROGENOFOSFATO DE POTASIO 0,83 mg/ DOSIS
COLESTEROL 125 mcg/dosis

FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0,15 mg/ DOSIS
3-0O-DESACIL-4-MONOFOSFORIL LIPIDO A 25 mcg/dosis
AGUA PARA INYECTABLE CSP 0,5 ml

POLISORBATO 80 0,18 mg/ DOSIS

CLORURO DE SODIO 4,4 mg/ DOSIS

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOTECNOLOGICO

Envase Primario:

Polvo liofilizado: Frasco ampolla vidrio (I) incoloro con tapén de goma de
bromobutilo, precinto alu y tapa flip off.

Suspensién: Frasco ampolla vidrio (I) incoloro con tapdn de goma clorobutilo,
precinto alu y tapa flip off.

Contenido por unidad de venta:
.- 1 frasco ampolla de polvo liofilizado mas 1 frasco ampolla de suspension

.-10 frascos ampolla de polvo liofilizado mds 10 frascos ampolla de
suspension

Periodo de vida util: 24 MESES

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA (2°C-8°C). NO
CONGELAR. DESECHAR SI EL VIAL SE HA CONGELADO. CONSERVAR EN EL
EMPAQUE ORIGINAL PARA PROTEGERLA DE LA LUZ

Otras condiciones de conservacién: DESPUES DE LA RECONSTITUCION, LA
VACUNA DEBE UTILIZARSE INMEDIATAMENTE; SI ESTO NO ES POSIBLE, LA
VACUNA DEBE ALMACENARSE EN UNA HELADERA (2°C - 8°C) O A
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. SI NO SE UTILIZA EN UN PLAZO DE
4 HORAS, DEBE DESCARTARSE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR

Indicaciones: AREXVY esta indicada para la inmunizacion activa para la
prevencion de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores ("LRTD” por
su sigla en inglés) causada por los subtipos RSV-A y RSV-B del virus sincicial
respiratorio en adultos a partir de 60 afios de edad. Deben tenerse en cuenta
las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de la vacuna.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion, pruebas de control de calidad y pruebas de
estabilidad del principio activo; Elaboracion de compuestos
intermedios (QS-21 liquido a granel y liposomas concentrados a
granel) de la suspension ASO1E; Formulacion, Illenado,
acondicionamiento primario y liofilizacion del polvo liofilizado
RSVPreF3; - Formulacion, llenado y acondicionamiento primario de
la suspension ASO1E; Etiquetado, acondicionamiento secundario e
inspeccion visual del polvo liofilizado RSVPreF3 y de la suspension
ASO1E; Control de calidad y pruebas de estabilidad del polvo
liofilizado RSVPreF3 final acondicionado y de la suspension ASO1E
final acondicionada.:

Razon Social Domicilio de la Localidad | Pais
planta
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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GlaxoSmithKline Wavre

Biologicals SA

Avenue Fleming 20 Bélgica

b) Etiquetado y acondicionamiento secundario del polvo liofilizado
RSVPreF3; Formulacion, llenado y acondicionamiento primario de la
suspension ASO1E; Etiquetado, acondicionamiento secundario e
inspeccion visual de la suspension ASO1E; Control de calidad y

pruebas de estabilidad de la suspension ASO1E final acondicionada

Razon Social Domicilio de la Localidad Pais
planta

GlaxoSmithKline | Bellaria-Rosia Sovicille Italia

Vaccines S.R.L.

c) Liberacion de aseguramiento de calidad del producto terminado:

Razon Social Domicilio de | Localidad Pais
la planta

GlaxoSmithKline Rue de Rixensart Bélgica

Biologicals S.A., L'Institut 89

El presente Certificado tendra una validez de 5 afos a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2002-000632-23-6

- BISIO Nelida
. Agustina
' CUIL 27117706090
anmat

-1~ ROSSI Marina
Alejandra

B CUll 27171728539
i (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
anMat -

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Alsina Sede Central

| F<20245%7282456-APN-DGA#ANMAT

(C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA
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