FICHA TECNICA PARA PROVEDORES DE ASSISTENCIA MEDICA

QUE ADMINISTRAM A VACINA (PROVEDORES DA VACINACAO)
AUTORIZACAO DE USO EMERGENCIAL (EUA) DA
VACINA CONTRA COVID-19 DA MODERNA PARA PREVENIR A DOENCA
CAUSADA PELO CORONAVIRUS 2019 (COVID-19)

A Agéncia de Administragdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (Food and Drug
Administration, FDA) emitiu uma Autorizacdo de Uso Emergencial (Emergency Use
Authorization, EUA) para permitir o uso emergencial do produto nio aprovado, VACINA
CONTRA COVID-19 DA MODERNA, para imunizagao ativa a fim de prevenir a doenga
causada pelo coronavirus 2019 (Coronavirus Disease 2019, COVID-19) em pessoas com 18 anos
de idade ou mais.

RESUMO DAS INSTRUC()ES PARA PROVEDORES DA VACINACAO CONTRA
COVID-19

Os provedores da vacinagdo registrados no Programa federal de vacinagdo contra COVID-19
devem relatar todos os erros de administracao da vacina, todos os eventos adversos sérios, casos
de sindrome inflamatdria multissistémica (Multisystem Inflammatory Syndrome, MIS) em
adultos e casos de COVID-19 resultando em hospitalizacdo ou morte apos a administragdo da
vacina contra COVID-19 da Moderna. Consulte os “REQUISITOS OBRIGATORIOS PARA A
ADMINISTRACAO DA VACINA CONTRA COVID-19 DA MODERNA SOB
AUTORIZACAO DE USO EMERGENCIAL” para obter informagdes sobre as exigéncias de
notificacao.

A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ uma suspensao para injecao intramuscular
administrada em uma sequéncia de duas doses (0.5 mL cada) com 1 més de intervalo.

Consulte esta ficha técnica para obter instrugdes sobre o preparo € a administragdo. Esta ficha
técnica pode ter sido atualizada. Para obter a ficha técnica mais recente, consulte
www.modernatx.com/covidl9vaccine-eua.

Para obter informagdes sobre os estudos clinicos que estdo testando o uso da vacina contra
COVID-19 da Moderna para imunizagao ativa contra COVID-19, consulte
www.clinicaltrials.gov.

DESCRICAO DA COVID-19

A doenga causada pelo coronavirus 2019 (COVID-19) ¢ uma doenca infecciosa causada pelo
novo coronavirus, o coronavirus 2 da sindrome do desconforto respiratorio agudo grave (severe
acute respiratory syndrome coronavirus 2, SARS-CoV-2), que surgiu no final de 2019. Trata-se,
predominantemente, de uma doenca respiratéria que pode afetar outros 6érgaos. Pessoas com
COVID-19 relataram uma ampla gama de sintomas, variando de sintomas leves a doenca grave.
Os sintomas podem aparecer 2 a 14 dias ap6s a exposi¢do ao virus. Os sintomas podem incluir:
febre ou calafrios; tosse; falta de ar; fadiga; dores musculares e no corpo; dor de cabeca; perda
recente do paladar ou do olfato; dor de garganta; congestao nasal ou coriza; ndusea ou vomitos;
diarreia.
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POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Armazenamento e manuseio

As informagdes contidas nesta ficha técnica t€ém precedéncia sobre as informagdes encontradas

nos rotulos do frasco-ampola e da embalagem.

Durante o armazenamento, minimize a exposicao a luz ambiente.

Os frascos-ampolas de dose multipla da vacina contra COVID-19 da Moderna sdo armazenados
congelados, entre -50° e -15°C (-58° ¢ 5°F). Armazene na embalagem original para proteger da

luz.

Nao armazene em gelo seco ou abaixo de -50°C (-58°F). O uso de gelo seco pode sujeitar os
frascos-ampolas a temperaturas inferiores a -50°C (-58°F).

Os frascos-ampolas podem ser armazenados em refrigerador entre 2° e 8°C (36° e 46°F) por até
30 dias antes do primeiro uso.

Os frascos-ampolas podem ser armazenados entre 8° e 25°C (46° e 77°F) por um total de
24 horas.

Ap0s a retirada da primeira dose, o frasco-ampola deve ser mantido entre 2° e 25°C (36° e 77°F).
Os frascos-ampolas devem ser descartados 12 horas ap6s a primeira pungao.

Os frascos-ampolas descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.
Nao congele novamente apos o descongelamento.

Transporte de frascos-ampolas descongelados entre 2° e 8°C (35° e 46°F)

Se o transporte entre -50° e -15°C (-58° e 5°F) ndo for viavel, os dados disponiveis corroboram o
transporte de um ou mais frascos-ampolas descongelados por até 12 horas entre 2° e 8°C (35° ¢
46°F) quando transportados usando recipientes de transporte qualificados para manter a
temperatura entre 2° e 8°C (35° ¢ 46°F) e em condigdes de rotina de transporte rodovidrio e
aéreo com agitagdo e vibragdo minimizada. Ap6s descongelados e transportados entre 2° e 8°C
(35° e 46°F), os frascos-ampolas ndo devem ser congelados novamente e devem ser
armazenados entre 2° e 8°C (35° e 46°F) até o uso.

Administracio da dose e cronograma
A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ administrada por via intramuscular em uma sequéncia
de duas doses (0.5 mL cada) com um 1 més de intervalo.

Nao hé dados disponiveis sobre a intercambiabilidade da vacina contra COVID-19 da Moderna
com outras vacinas contra COVID-19 para concluir a sequéncia da vacinacdo. Pessoas que
receberam uma dose da vacina contra COVID-19 da Moderna devem receber a segunda dose da
vacina contra COVID-19 da Moderna para concluir a sequéncia da vacinagao.
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Preparo da dose

Os frascos-ampolas de dose multipla da vacina contra COVID-19 da Moderna contém
uma suspensao congelada sem conservantes e devem ser descongelados antes da

administracao.

Retire a quantidade necessaria de frascos-ampolas do armazenamento e descongele cada

frasco-ampola antes do uso conforme as instrucdes abaixo.

Frasco-ampola

Descongelamento no
refrigerador

Descongelamento em
temperatura ambiente

Frasco-ampola
com maximo
de 11 doses
(variacao: 10-
11 doses)

Descongele sob condicdes de
refrigeragdo entre 2° e 8§°C por
2 horas e 30 minutos. Deixe
cada frasco-ampola em
temperatura ambiente por

15 minutos antes da
administracao.

Como alternativa, descongele
em temperatura ambiente entre
15° e 25°C por 1 hora.

Frasco-ampola
com maximo
de 15 doses
(variacao: 13-
15 doses)

Descongele sob condicdes de
refrigeragdo entre 2° e 8§°C por
3 horas. Deixe cada frasco-
ampola em temperatura
ambiente por 15 minutos antes

Como alternativa, descongele
em temperatura ambiente entre
15° e 25°C por 1 hora e

30 minutos.

da administragao.

e Apo6s o descongelamento, ndo congele novamente.

e Mexa o frasco em movimentos circulares suavemente apds o descongelamento e entre
cada retirada. Nao agite. Nao dilua a vacina.

e A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ uma suspensao branca a esbranqui¢ada. Pode
conter particulas brancas ou translicidas relacionadas ao produto. Inspecione visualmente
os frascos-ampolas da vacina contra COVID-19 da Moderna quanto a presenga de outras
particulas e/ou alteracdo da cor antes da administragdo. Se alguma dessas condigdes
estiver presente, a vacina nao deve ser administrada.

e A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ fornecida em duas apresentagdes de
frascos-ampolas de dose multipla:

o um frasco-ampola de dose multipla que contém um maximo de 11 doses: variagdo
de 10-11 doses (0.5 mL cada); e

o um frasco-ampola de dose multipla que contém um maximo de 15 doses: variagdo
de 13-15 doses (0.5 mL cada).

e Dependendo das seringas e agulhas usadas para cada dose, pode nao haver volume
suficiente para extrair mais de 10 doses do frasco-ampola com méaximo de 11 doses ou
mais de 13 doses do frasco-ampola com méaximo de 15 doses. Independentemente do tipo
de seringa e agulha:

o Cada dose deve conter 0.5 mL de vacina.
o Se a quantia de vacina remanescente no frasco-ampola ndo puder fornecer uma
dose completa de 0.5 mL, descarte o frasco-ampola e o conteudo. Nao agrupe o
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excesso de vacina de varios frascos.
o Perfure a rolha em um local diferente a cada vez.

e Ap0s a retirada da primeira dose, o frasco-ampola deve ser mantido entre 2° e 25°C (36°
e 77°F). Registre a data e a hora do primeiro uso no rotulo do frasco-ampola da vacina
contra COVID-19 da Moderna. Descarte o frasco-ampola apos 12 horas. Nao congele
novamente.

Administracio
Inspecione visualmente cada dose da vacina contra COVID-19 da Moderna na seringa de
administracdo antes da aplicagdo. A suspensdo branca a esbranquigada pode conter particulas
brancas ou translucidas relacionadas ao produto. Durante a inspecao visual:

e verifique se o volume final da dose para administragdo ¢ de 0.5 mL;

e confirme se ndo ha outras particulas e se nenhuma alteragdo da cor € observada;

e ndo administre se a vacina apresentar coloracdo alterada ou contiver outras particulas.

Administre a vacina contra COVID-19 da Moderna por via intramuscular.

CONTRAINDICACAO

Nao administre a vacina contra COVID-19 da Moderna a pessoas com histérico conhecido de
reacdo alérgica grave (p. ex., anafilaxia) a qualquer componente da vacina contra COVID-19 da
Moderna (consulte as Informagoes de prescri¢ao de EUA completas).

ADVERTENCIAS

Tratamento médico adequado para o tratamento de reacdes alérgicas imediatas deve estar
imediatamente disponivel no caso de uma reagao anafilatica aguda apds a administracio da
vacina contra COVID-19 da Moderna.

Monitore os receptores da vacina contra COVID-19 da Moderna quanto a ocorréncia de reacdes
adversas imediatas de acordo com as diretrizes dos Centros para Controle e Prevencao de
Doengas (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/managing-
anaphylaxis.html).

Pessoas imunodeprimidas, incluindo individuos recebendo terapia imunossupressora, podem ter
uma resposta imunologica diminuida a vacina contra COVID-19 da Moderna.

Talvez a vacina contra COVID-19 da Moderna nao proteja todos os receptores da vacina.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas relatadas em um estudo clinico ap6s a administra¢do da vacina contra
COVID-19 da Moderna incluem dor no local da inje¢do, fadiga, dor de cabeca, mialgia, artralgia,
calafrios, ndusea/vomitos, inchago/sensibilidade axilar, febre, inchago no local da injecao e
eritema no local da injegdo. (Consulte as Informagoes de prescrigdo de EUA completas.)

Reagdes alérgicas graves, incluindo anafilaxia, foram relatadas apds a administracdo da vacina
contra COVID-19 da Moderna durante a vacinagao em massa, fora dos estudos clinicos.

Outras reagdes adversas, algumas das quais podem ser sérias, podem se tornar aparentes com o
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uso mais disseminado da vacina contra COVID-19 da Moderna.

USO COM OUTRAS VACINAS
Nao hé informagdes sobre a administragdo concomitante da vacina contra COVID-19 da
Moderna com outras vacinas.

INFORMAC()ES A SEREM DADAS AOS RECEPTORES DA VACINA/CUIDADORES
Como o provedor da vacinagdo, vocé deve comunicar ao receptor ou ao cuidador informagdes
consistentes com a “Ficha técnica para receptores e cuidadores” (e entregar uma copia ou
direcionar a pessoa a pagina da web www.modernatx.com/covid19vaccine-eua para obter a ficha
técnica) antes que a pessoa receba cada dose da vacina contra COVID-19 da Moderna, incluindo
as informagdes a seguir:
e a FDA autorizou o uso emergencial da vacina contra COVID-19 da Moderna, que nao ¢
uma vacina aprovada pela FDA;
e o receptor ou cuidador possuem a opgdo de aceitar ou recusar a vacina contra COVID-19
da Moderna;
e osriscos e beneficios conhecidos e potenciais significativos da vacina contra COVID-19
da Moderna, e a extensdo de tais riscos e beneficios, sdo desconhecidos;
¢ informagdes sobre vacinas alternativas disponiveis e os riscos e beneficios dessas
alternativas.

Para obter informagdes sobre os estudos clinicos que estdo avaliando o uso da vacina contra
COVID-19 da Moderna para prevenir a COVID-19, consulte www.clinicaltrials.gov.

Entregue um cartdo de vacinagdo ao receptor ou ao cuidador com a data em que o receptor
precisa retornar para a segunda dose da vacina contra COVID-19 da Moderna.

Entregue a ficha informativa sobre o v-safe aos receptores da vacina/cuidadores e incentive os
receptores da vacina a participarem do v-safe. V-safe ¢ uma nova ferramenta de uso voluntério
para smartphones que usa mensagens de texto e pesquisas na internet para acompanhar pessoas
que foram vacinadas a fim de identificar possiveis efeitos colaterais apos a vacinag¢ao contra
COVID-19. O v-safe faz perguntas que ajudam o CDC a monitorar a seguranga das vacinas
contra COVID-19. O v-safe também envia lembretes para a segunda dose, se necessario, €
acompanhamento pessoal por telefone pelo CDC caso os participantes relatem impactos
significativos na saude apos a vacinagao contra COVID-19. Para obter mais informagdes, acesse:
www.cdc.gov/vsafe.

REQUISITOS OBRIGATORIOS PARA A ADMINISTRACAO DA VACINA CONTRA
COVID-19 DA MODERNA SOB AUTORIZACAO DE USO EMERGENCIAL

Para mitigar os riscos do uso deste produto ndo aprovado sob EUA e para otimizar o beneficio
potencial da vacina contra COVID-19 da Moderna, os itens a seguir sdo necessarios. O uso da
vacina contra COVID-19 da Moderna ndo aprovada como imunizag¢do ativa para prevenir a
COVID-19 sob esta EUA se limita aos seguintes (todas as exigéncias precisam ser atendidas):

1. A vacina contra COVID-19 da Moderna esta autorizada para uso em pessoas com
18 anos de idade ou mais.

2. O provedor da vacina¢ao deve comunicar a pessoa recebendo a vacina contra COVID-19
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da Moderna ou ao cuidador informagdes consistentes com a “Ficha técnica para
receptores e cuidadores” antes que a pessoa receba a vacina contra COVID-19 da
Moderna.

3. O provedor da vacinagdo deve incluir as informagdes de vacinagdo no Sistema de
informagdes de imunizacdo (Immunization Information System, IIS) da jurisdi¢ao
estadual/local ou em outro sistema escolhido.

4. O provedor da vacinagdo ¢ responsavel pela notificacdo obrigatoria dos seguintes através
do Sistema de notificagdo de eventos adversos de vacinas (Vaccine Adverse Event
Reporting System, VAERS):

e crros de administra¢dao da vacina, associados ou ndo a um evento adverso;
e cventos adversos sérios* (independentemente da atribui¢cdo a vacinagdo);
e casos de sindrome inflamatoria multissistémica (MIS) em adultos; ¢

e casos de COVID-19 que resultarem em hospitalizagdo ou morte.

Preencha e envie relatorios ao VAERS on-line em https://vaers.hhs.gov/reportevent.html.
Para obter mais assisténcia quanto a notificagdo ao VAERS, ligue para 1-800-822-7967.
Os relatérios devem incluir as palavras “Moderna COVID-19 Vaccine EUA” (Vacina
contra COVID-19 da Moderna sob EUA) na se¢ao de descri¢ao do relatorio.

5. O provedor da vacinagao ¢ responsavel por responder a pedidos de informagao por parte
da FDA sobre erros de administragao da vacina, eventos adversos, casos de MIS em
adultos e casos de COVID-19 que resultarem em hospitalizagdo ou morte apds a
administracdo da vacina contra COVID-19 da Moderna aos receptores.

*Eventos adversos sérios sdo definidos como:

e morte;

e evento adverso com risco de morte;

¢ hospitaliza¢dao ou prolongamento de hospitalizagdo existente;

¢ incapacidade persistente ou significativa ou perturbagdo substancial da capacidade

de realizar fungdes normais da vida;

anomalia congénita/defeito de nascenca;

e um evento médico importante que, baseado em discernimento médico adequado,
pode prejudicar o individuo e exigir intervengdo médica ou cirurgica para
prevenir um dos resultados listados acima.

NOTIFICACAO DE OUTROS EVENTOS ADVERSOS AO VAERS E A
MODERNATX, INC.

Os provedores da vacina¢dao podem relatar ao VAERS outros eventos adversos cuja notificacao
ndo seja exigida usando as informagdes de contato acima.

Conforme seja vidvel, relate eventos adversos a ModernaTX, Inc. usando as informagdes de
contato abaixo ou através do envio de uma copia do formulario do VAERS para a
ModernaTX, Inc.
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E-mail Numero de fax Numero de telefone

ModernaPV @modernatx.com 1-866-599-1342 1-866-MODERNA
(1-866-663-3762)

INFORMAC()ES ADICIONAIS
Em caso de duvidas gerais, acesse a pagina da web ou ligue para o nimero de telefone fornecido
abaixo.

Para acessar as fichas técnicas mais recentes da vacina contra COVID-19 da Moderna, escaneie
o codigo QR ou acesse a pagina da web, fornecidos abaixo.

Pagina da web Numero de telefone

www.modernatx.com/covid19vaccine-eua 1-866-MODERNA
(1-866-663-3762)

ALTERNATIVAS DISPONIVEIS
Nao hé nenhuma vacina alternativa aprovada para prevenir a COVID-19. Pode haver estudos
clinicos ou disponibilidade de outras vacinas contra COVID-19 sob EUA.

PROGRAMA FEDERAL DE VACINACAO CONTRA COVID-19

Esta vacina estd sendo disponibilizada para uso emergencial exclusivamente por meio do
Programa de vacinagao contra COVID-19 do CDC (o Programa de vacinacdo). Os provedores de
assisténcia médica devem ser incluidos como provedores no Programa de vacinag¢do e cumprir as
exigéncias do fornecedor. Os provedores de vacinacdo nao podem cobrar nenhuma taxa pela
vacina, nem cobrar taxas que o receptor da vacina precise pagar do proprio bolso pela
administracdo. No entanto, os provedores de vacina podem buscar reembolso apropriado de um
programa ou plano que cubra as taxas de administracao da vacina contra COVID-19 do receptor
da vacina (seguro particular, Medicare, Medicaid, Programa da COVID-19 para ndo segurados
da Agéncia de Administragdo de Recursos e Servigos dos Estados Unidos [Health Resources and
Services Administration, HRSA] destinado a receptores ndo segurados). Para obter informagdes
sobre as exigéncias para provedores e inclusdo no Programa de vacinagio contra COVID-19 do
CDC, consulte https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/provider-enrollment.html.

As pessoas que tomarem conhecimento de possiveis violagdes das exigéncias do Programa de
vacinagao contra COVID-19 do CDC sao incentivadas a relata-las a Corregedoria, Departamento
de Satde e Servicos Humanos dos EUA, pelo nimero de telefone 1-800-HHS-TIPS ou pelo site
TIPS.HHS.GOV.
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AUTORIDADE PARA A EMISSAO DA EUA

O Secretario do Departamento de Satude e Servicos Humanos (Health and Human Services,
HHS) declarou uma emergéncia de saude publica que justifica o uso emergencial de
medicamentos e produtos biologicos durante a pandemia da COVID-19. Em resposta, a FDA
emitiu uma EUA para o produto ndo aprovado, vacina contra COVID-19 da Moderna, para
imunizacao ativa a fim de prevenir a COVID-19 em pessoas com 18 anos de idade ou mais.

A FDA emitiu esta EUA mediante solicitagdo e dados enviados pela ModernaTX, Inc.

Embora estejam disponiveis apenas informagdes cientificas limitadas, com base na totalidade das
evidéncias cientificas disponiveis até 0 momento, ¢ razodvel acreditar que a vacina contra
COVID-19 da Moderna podera ser eficaz na prevengao da COVID-19 em pessoas, conforme
especificado nas Informacoes de prescri¢do de EUA completas.

Esta EUA para a vacina contra COVID-19 da Moderna terminara quando o Secretario do HHS
determinar que ndo existem mais circunstancias que justifiquem a EUA ou quando houver uma
alteracdo na situagdo da aprovacao do produto de forma que ndo seja mais necessaria uma EUA.

Para obter informagdes adicionais sobre a Autorizagdo de Uso Emergencial, acesse o site da
FDA em: https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-
and-policy-framework/emergency-use-authorization.

PROGRAMA DE COMPENSACAO POR LESOES CAUSADAS POR
CONTRAMEDIDAS

O Programa de compensag¢ao por lesdes causadas por contramedidas (Countermeasures Injury
Compensation Program, CICP) ¢ um programa federal que foi criado para ajudar no pagamento
de custos relacionados com assisténcia médica e de outras despesas especificas para compensar
pessoas que tenham sido prejudicadas ap6s o uso de determinadas contramedidas clinicas.
Contramedidas clinicas s3o vacinas, medicamentos, dispositivos ou outros itens especificos
usados para prevenir, diagnosticar ou tratar o publico durante uma emergéncia de satide publica
ou ameaga contra a seguranca. Para obter mais informagdes sobre o CICP referentes as vacinas
para prevenir a COVID-19, acesse http://www.hrsa.gov/cicp, envie um e-mail para
cicp@hrsa.gov, ou ligue para: 1-855-266-2427.

Moderna US, Inc.
Cambridge, MA 02139

©2021 ModernaTX, Inc. Todos os direitos reservados.
Patente(s): www.modernatx.com/patents
Revisado em: 03/31/2021

FIM DA VERSAO RESUMIDA DA FICHA TECNICA
A versao longa (Informagdes de prescricdo de EUA completas) comega na proxima pagina.
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INFORMACOES DE PRESCRICAO DE AUTORIZACAO
DE USO EMERGENCIAL (EUA) COMPLETAS

VACINA CONTRA COVID-19 DA MODERNA

INFORMACOES DE PRESCRICAO DE EUA COMPLETAS: 10 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

CONTEUDO* 11 USO EM POPULACOES ESPECIFICAS

1 USO AUTORIZADO 11.1 Gravidez

2 POSOLOGIA E ADMINISTRACAO 11.2 Amamentagdo

2.1 Preparo para administracdo 11.3 Uso pediatrico

2.2 Administragao 11.4 Uso geriatrico

2.3 Administragdo da dose e cronograma 13 DESCRICAO

3 APRESENTACOES E POTENCIAS DE DOSE 14 FARMACOLOGIA CLIiNICA

4 CONTRAINDICACOES 14.1 Mecanismo de agdo

5 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 18 RESULTADOS DE ESTUDOS CLiNICOS E DADOS DE

5.1 Tratamento de reagdes alérgicas agudas SUPORTE PARA A EUA

5.2 Imunocompeténcia alterada 19 COMO E FORNECIDA/ARMAZENAMENTO E

5.3 Limitagdes da efetividade da vacina MANUSEIO

6 RESUMO GERAL DE SEGURANCA 20 INFORMACOES DE ACONSELHAMENTO AOS

6.1 Experiéncia em estudos clinicos PACIENTES

8 EXIGENCIAS E INSTRUCOES PARA NOTIFICACAO DE 21 INFORMACOES DE CONTATO
EVENTOS ADVERSOS E ERROS DE ADMINISTRACAO *Segdes ou subsegdes omitidas das informagdes de prescri¢do
DA VACINA completas ndo estdo listadas.

INFORMACOES DE PRESCRICAO DE AUTORIZACAO DE USO EMERGENCIAL
(EUA) COMPLETAS

1 USO AUTORIZADO

A vacina contra COVID-19 da Moderna esta autorizada para uso sob uma Autoriza¢dao de Uso
Emergencial (Emergency Use Authorization, EUA) para imunizagao ativa a fim de prevenir a
doenga causada pelo coronavirus 2019 (Coronavirus Disease 2019, COVID-19) causada pelo
coronavirus 2 da sindrome do desconforto respiratorio agudo grave (severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, SARS-CoV-2) em pessoas com 18 anos de idade ou mais.

2 POSOLOGIA E ADMINISTRACAO
Apenas para inje¢do intramuscular.

2.1 Preparo para administragio
e Os frascos-ampolas de dose multipla da vacina contra COVID-19 da Moderna contém
uma suspensao congelada sem conservantes e devem ser descongelados antes da
administracao.
e Retire a quantidade necessaria de frascos-ampolas do armazenamento e descongele cada
frasco-ampola antes do uso conforme as instru¢des abaixo.
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Frasco-ampola

Descongelamento no
refrigerador

Descongelamento em
temperatura ambiente

Frasco-ampola
com maximo de
11 doses
(variacao: 10-
11 doses)

Descongele sob condicdes de
refrigeracdo entre 2° e 8§°C
por 2 horas e 30 minutos.
Deixe cada frasco-ampola em
temperatura ambiente por

15 minutos antes da
administracao.

Como alternativa, descongele

em temperatura ambiente entre
15° e 25°C por 1 hora.

Frasco-ampola
com maximo de
15 doses
(variacao: 13-
15 doses)

Descongele sob condicdes de
refrigeracdo entre 2° e 8§°C
por 3 horas. Deixe cada
frasco-ampola em temperatura
ambiente por 15 minutos antes

Como alternativa, descongele
em temperatura ambiente entre
15° e 25°C por 1 hora e

30 minutos.

da administragao.

e Apds o descongelamento, ndo congele novamente.

e Mexa o frasco em movimentos circulares suavemente apds o descongelamento e entre
cada retirada. Nao agite. Nao dilua a vacina.

e A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ uma suspensao branca a esbranqui¢ada. Pode
conter particulas brancas ou translicidas relacionadas ao produto. Inspecione visualmente
os frascos-ampolas da vacina contra COVID-19 da Moderna quanto a presenca de outras
particulas e/ou alteracdo da cor antes da administracdo. Se alguma dessas condigdes
estiver presente, a vacina ndo deve ser administrada.

e A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ fornecida em duas apresentagdes de
frascos-ampolas de dose multipla:

o um frasco-ampola de dose multipla que contém um maximo de 11 doses: variagdo
de 10-11 doses (0.5 mL cada); e

o um frasco-ampola de dose multipla que contém um maximo de 15 doses: variagdo
de 13-15 doses (0.5 mL cada).

e Dependendo das seringas e agulhas usadas para cada dose, pode nao haver volume
suficiente para extrair mais de 10 doses do frasco-ampola com méaximo de 11 doses ou
mais de 13 doses do frasco-ampola com méaximo de 15 doses. Independentemente do tipo
de seringa e agulha:

o Cada dose deve conter 0.5 mL de vacina.

o Se a quantia de vacina remanescente no frasco-ampola ndo puder fornecer uma
dose completa de 0.5 mL, descarte o frasco-ampola e o conteudo. Nao agrupe o
excesso de vacina de varios frascos.

o Perfure a rolha em um local diferente a cada vez.

e Ap0s a retirada da primeira dose, o frasco-ampola deve ser mantido entre 2° e 25°C (36°
e 77°F). Registre a data e a hora do primeiro uso no rotulo do frasco-ampola da vacina
contra COVID-19 da Moderna. Descarte o frasco-ampola apos 12 horas. Nao congele
novamente.

2.2 Administragao
Inspecione visualmente cada dose da vacina contra COVID-19 da Moderna na seringa de
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administracdo antes da aplicacdo. A suspensdo branca a esbranquicada pode conter particulas
brancas ou translucidas relacionadas ao produto. Durante a inspecao visual:

e verifique se o volume final da dose para administragdo ¢ de 0.5 mL;

e confirme se ndo ha outras particulas e se nenhuma alteragdo da cor € observada;

¢ ndo administre se a vacina apresentar coloracdo alterada ou contiver outras particulas.

Administre a vacina contra COVID-19 da Moderna por via intramuscular.

2.3 Administracao da dose e cronograma
A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ administrada por via intramuscular em uma sequéncia
de duas doses (0.5 mL cada) com um 1 més de intervalo.

Nao hé dados disponiveis sobre a intercambiabilidade da vacina contra COVID-19 da Moderna
com outras vacinas contra COVID-19 para concluir a sequéncia da vacinacdo. Pessoas que
receberam uma dose da vacina contra COVID-19 da Moderna devem receber a segunda dose da
vacina contra COVID-19 da Moderna para concluir a sequéncia da vacinagao.

3 APRESENTACOES E POTENCIAS DE DOSE

A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ uma suspensao para inje¢ao intramuscular. Uma dose
unica contém 0.5 mL.

4 CONTRAINDICACOES

Nao administre a vacina contra COVID-19 da Moderna a pessoas com histérico conhecido de
reacdo alérgica grave (p. ex., anafilaxia) a qualquer componente da vacina contra COVID-19 da
Moderna [consulte a se¢do Descrigcdo (13)].

5 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
5.1 Tratamento de reacdes alérgicas agudas

Tratamento médico adequado para o tratamento de reacdes alérgicas imediatas deve estar
imediatamente disponivel no caso de uma rea¢ao anafilatica aguda apds a administracao da
vacina contra COVID-19 da Moderna.

Monitore os receptores da vacina contra COVID-19 da Moderna quanto a ocorréncia de reacdes
adversas imediatas de acordo com as diretrizes dos Centros para Controle e Prevengao de
Doengas (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/managing-
anaphylaxis.html).

5.2 Imunocompeténcia alterada
Pessoas imunodeprimidas, incluindo individuos recebendo terapia imunossupressora, podem ter
uma resposta diminuida a vacina contra COVID-19 da Moderna.
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5.3 Limitacoes da efetividade da vacina
Talvez a vacina contra COVID-19 da Moderna nao proteja todos os receptores da vacina.

6 RESUMO GERAL DE SEGURANCA

E OBRIGATORIO que os provedores da vacinacio relatem ao Sistema de notificacio de
eventos adversos de vacinas (Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS) todos os
erros de administracdo da vacina, todos os eventos adversos sérios, casos de sindrome
inflamatoria multissistémica (Multi-inflammatory Syndrome, MIS) em adultos e casos de
hospitalizacdo ou fatais de COVID-19 apds a vacinac¢io com a vacina contra COVID-19 da
Moderna. Conforme seja viavel, envie uma copia do formulario do VAERS para a
ModernaTX, Inc. Consulte a secao EXIGENCIAS E INSTRUC()ES PARA
NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E ERROS DE ADMINISTRACAO DA
VACINA para obter detalhes sobre notificacio ao VAERS e a ModernaTX, Inc.

Em estudos clinicos, as reagdes adversas em participantes com 18 anos de idade ou mais
incluiram dor no local da inje¢do (92.0%), fadiga (70.0%), dor de cabega (64.7%), mialgia
(61.5%), artralgia (46.4%), calafrios (45.4%), ndusea/vomitos (23.0%), inchago/sensibilidade
axilar (19.8%), febre (15.5%), inchago no local da inje¢ao (14.7%) e eritema no local da inje¢ao
(10.0%).

Reagdes alérgicas graves, incluindo anafilaxia, foram relatadas apds a administracdo da vacina
contra COVID-19 da Moderna durante a vacinagao em massa, fora dos estudos clinicos.

6.1 Experiéncia em estudos clinicos

Como os estudos clinicos sdo conduzidos em condigdes amplamente varidveis, as taxas de
reagdes adversas observadas nos estudos clinicos de uma vacina ndo podem ser diretamente
comparadas com as taxas em estudos clinicos de outra vacina e podem nao refletir as taxas
observadas na pratica.

Ao todo, 15,419 participantes com 18 anos de idade ou mais receberam pelo menos uma dose da
vacina contra COVID-19 da Moderna em trés estudos clinicos (NCT04283461, NCT04405076 ¢
NCT04470427).

A seguranca da vacina contra COVID-19 da Moderna foi avaliada em um estudo clinico em
andamento de fase 3, randomizado, controlado por placebo e em carater cego para o observador,
conduzido nos Estados Unidos, envolvendo 30,351 participantes com 18 anos de idade ou mais
que receberam pelo menos uma dose da vacina contra COVID-19 da Moderna (n=15,185) ou
placebo (n=15,166) (NCT04470427). Na ocasido da vacinacdo, a idade média da populacao foi
de 52 anos (variagdo: 18-95); 22,831 (75.2%) participantes tinham 18 a 64 anos e

7,520 (24.8%) participantes tinham 65 anos ou mais. Ao todo, 52.7% eram homens, 47.3% eram
mulheres, 20.5% eram hispanicos ou latinos, 79.2% eram brancos, 10.2% eram afro-americanos,
4.6% eram asiaticos, 0.8% eram indigenas americanos ou nativos do Alasca, 0.2% eram nativos
do Havai ou das Ilhas do Pacifico, 2.1% relatados como outras ragas ¢ 2.1% eram multirraciais.
As caracteristicas demograficas foram semelhantes entre participantes que receberam a vacina
contra COVID-19 da Moderna e aqueles que receberam placebo.
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Reacdes adversas solicitadas

Os dados sobre reagdes adversas locais e sistémicas solicitadas e uso de medicagao antipirética
foram coletados em um didrio eletronico durante 7 dias ap6s cada inje¢do (ou seja, no dia da
vacinagdo e nos 6 dias seguintes) entre os participantes que receberam a vacina contra
COVID-19 da Moderna (n=15,179) e os participantes que receberam placebo (n=15,163) com
pelo menos 1 dose documentada. Reagdes adversas solicitadas foram relatadas com mais
frequéncia entre os participantes que receberam a vacina do que participantes que receberam
placebo.

O ntimero relatado e a porcentagem das reagdes adversas locais e sistémicas solicitadas sdo
apresentados por faixa etaria e dose na Tabela 1 e na Tabela 2, respectivamente.

Tabela 1: Numero e porcentagem de participantes com reagdes adversas locais e sistémicas
solicitadas em até 7 dias* apos cada dose em participantes de 18-64 anos de idade
(Conjunto de seguranca solicitada, Dose 1 e Dose 2)

Vacina contra COVID-19 da Placebo?
Moderna
Dose 1 Dose 2 Dose 1 Dose 2
(N=11,406) (N=10,985) (N=11,407) (N=10,918)

n (%) n (%) n (%) n (%)
Reacoes adversas locais
Dor 9,908 9,873 2,177 2,040

(86.9) (89.9) (19.1) (18.7)
Dor, grau 3° 366 506 23 22

3.2) (4.6) 0.2) (0.2)

Inchago/sensibilidade 1,322 1,775 567 470
axilar (11.6) (16.2) (5.0 4.3)
Inchago/sensibilidade 37 46 13 11
axilar, grau 3° 0.3) (0.4) (0.1) (0.1)
Inchago (endurecimento) 767 1,389 34 36
>25 mm (6.7 (12.6) 0.3) 0.3)
Inchago 62 182 3 4
(endurecimento), grau 3¢ (0.5) (1.7) (<0.1) (<0.1)
Eritema (vermelhiddo na 344 982 47 43
pele) (3.0 (8.9) 0.4) 0.4)
>25 mm
Eritema (vermelhiddo na 34 210 11 12
pele), grau 3¢ (0.3) (1.9 (<0.1) (0.1
Reacoes adversas
sistémicas
Fadiga 4,384 7,430 3,282 2,687

(38.4) (67.6) (28.8) (24.6)
Fadiga, grau 3¢ 120 1,174 83 86

(1.1 (10.7) 0.7 (0.8)
Fadiga, grau 4° 1 0 0 0

(0.1 (0) (0) (0)
Dor de cabega 4,030 6,898 3,304 2,760
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Vacina contra COVID-19 da Placebo?
Moderna
Dose 1 Dose 2 Dose 1 Dose 2
(N=11,406) (N=10,985) (N=11,407) (N=10,918)
n (%) n (%) n (%) n (%)
(35.3) (62.8) (29.0) (25.3)
Dor de cabega, grau 3° 219 553 162 129
1.9 (5.0) (1.4) (1.2)
Mialgia 2,699 6,769 1,628 1,411
(23.7) (61.6) (14.3) (12.9)
Mialgia, grau 3¢ 73 1,113 38 42
(0.6) (10.1) 0.3) 0.4
Artralgia 1,893 4,993 1,327 1,172
(16.6) (45.5) (11.6) (10.7)
Artralgia, grau 3¢ 47 647 29 37
0.4 (5.9 0.3) 0.3)
Artralgia, grau 4° 1 0 0 0
(<0.1) (0) (0) (0)
Calafrios 1,051 5,341 730 658
9.2) (48.6) (6.4 (6.0)
Calafrios, grau 3¢ 17 164 8 15
(0.1) (1.5) (<0.1) (0.1)
Nausea/vOomitos 1,068 2,348 908 801
9.4 (21.4) (8.0) (7.3)
Nausea/vomitos, 6 10 8 8
grau 3" (<0.1) (<0.1) (<0.1) (<0.1)
Febre 105 1,908 37 39
(0.9 (174 0.3) 0.4
Febre, grau 3! 10 184 1 2
(<0.1) (1.7 (<0.1) (<0.1)
Febre, grau 4 4 12 4 2
(<0.1) (0.1) (<0.1) (<0.1)
Uso de antipiréticos ou 2,656 6,292 1,523 1,248
analgésicos (23.3) (57.3) (13.4) (11.4)

* 7 dias, incluindo o dia da vacinagdo e os 6 dias seguintes. Eventos e uso de antipiréticos ou analgésicos foram
coletados em diario eletronico (“e-diary”).

2 O placebo era soro fisiologico.

b Dor e inchago/sensibilidade axilar de grau 3: definido como qualquer uso de analgésico sob prescricio médica;
impedimento de atividades diarias.

¢ Inchago e eritema de grau 3: definido como >100 mm />10 cm.

d Fadiga, mialgia, artralgia de grau 3: definido como significativo; impedimento de atividades diarias.

¢ Fadiga, artralgia de grau 4: definido como exigindo visita ao pronto-socorro ou hospitalizagao.

fDor de cabeca de grau 3: definido como significativo; qualquer uso de analgésico sob prescri¢io médica ou
impedimento de atividades diarias.

¢ Calafrios de grau 3: definido como impedimento de atividades diarias e exigindo intervencdo médica.

" Nausea/vomitos de grau 3: definido como impedimento de atividades diarias, exigindo hidratagdo intravenosa
ambulatorial.

! Febre de grau 3: definido como >39.0° —<40.0°C / >102.1° — <104.0°F.

i Febre de grau 4: definido como >40.0°C / >104.0°F.

Revisado em: 03/31/2021 14



Tabela 2: Numero e porcentagem de participantes com reagdes adversas locais e sistémicas
solicitadas em até 7 dias* apos cada dose em participantes com 65 anos de idade ou mais
(Conjunto de seguranca solicitada, Dose 1 e Dose 2)

Vacina contra COVID-19 da Placebo?
Moderna
Dose 1 Dose 2 Dose 1 Dose 2
(N=3,762) (N=3,692) (N=3,748) (N=3,648)
n (%) n (%) n (%) n (%)
Reacoes adversas locais
Dor 2,782 3,070 481 437
(74.0) (83.2) (12.8) (12.0)
Dor, grau 3° 50 98 32 18
1.3) 2.7 0.9 (0.5)
Inchago/sensibilidade 231 315 155 97
axilar (6.1) (8.5 4.1 2.7
Inchago/sensibilidade 12 21 14 8
axilar, grau 3° 0.3) (0.6) 0.4) 0.2
Inchago (endurecimento) 165 400 18 13
>25 mm 44 (10.8) 0.5) 0.4
Inchago 20 72 3 7
(endurecimento), grau 3¢ (0.5) (2.0) (<0.1) (0.2)
Eritema (vermelhidao na 86 275 20 13
pele) (2.3) (7.5) (0.5) 0.4)
>25 mm
Eritema (vermelhiddo na 8 77 2 3
pele), grau 3¢ (0.2) 2.1 (<0.1) (<0.1)
Reacoes adversas
sistémicas
Fadiga 1,251 2,152 851 716
(33.3) (58.3) (22.7) (19.6)
Fadiga, grau 3¢ 30 254 22 20
(0.8) (6.9) (0.6) (0.5)
Dor de cabega 921 1,704 723 650
(24.5) (46.2) (19.3) (17.8)
Dor de cabega, grau 3¢ 52 106 34 33
(14 2.9 0.9 0.9
Mialgia 742 1,739 443 398
(19.7) (47.1) (11.8) (10.9)
Mialgia, grau 3¢ 17 205 9 10
0.5 (5.6) 0.2) 0.3)
Artralgia 618 1,291 456 397
(16.4) (35.0) (12.2) (10.9)
Artralgia, grau 3¢ 13 123 8 7
0.3) 3.3) 0.2) 0.2)
Calafrios 202 1,141 148 151
5.4 (30.9) (4.0 4.1
Calafrios, grau 3f 7 27 6 2
0.2) 0.7 0.2) (<0.1)
Néusea/vomitos 194 437 166 133
(5.2) (11.8) 44 (3.6)
Nausea/vomitos, 4 10 4 3
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Vacina contra COVID-19 da
Moderna
Dose 1 Dose 2 Dose 1 Dose 2
(N=3,762) (N=3,692) (N=3,748) (N=3,648)
n (%) n (%) n (%) n (%)
grau 38 (0.1) (0.3) (0.1) (<0.1)
Nausea/vomitos, 0 1 0 0
grau 4" 0) (<0.1) (0) (0)
Febre 10 370 7 4
0.3) (10.0) (0.2) (0.1)
Febre, grau 3! 1 18 1 0
(<0.1) (0.5) (<0.1) (0)
Febre, grau 4 0 1 2 1
(0) (<0.1) (<0.1) (<0.1)
Uso de antipiréticos ou 673 1,546 477 329
analgésicos (17.9) (41.9) (12.7) 9.0

* 7 dias, incluindo o dia da vacinagdo e os 6 dias seguintes. Eventos e uso de antipiréticos ou analgésicos foram
coletados em diario eletronico (“e-diary”).

2 O placebo era soro fisiologico.

b Dor e inchago/sensibilidade axilar de grau 3: definido como qualquer uso de analgésico sob prescricio médica;
impedimento de atividades diarias.

¢ Inchago e eritema de grau 3: definido como >100 mm />10 cm.

d Fadiga, mialgia, artralgia de grau 3: definido como significativo; impedimento de atividades diarias.

¢ Dor de cabega de grau 3: definido como significativo; qualquer uso de analgésico sob prescrigdo médica ou
impedimento de atividades diarias.

fCalafrios de grau 3: definido como impedimento de atividades diérias e exigindo intervengdo médica.

¢ Nausea/vomitos de grau 3: definido como impedimento de atividades diarias, exigindo hidrata¢do intravenosa
ambulatorial.

" N4usea/vomitos de grau 4: definido como exigindo visita ao pronto-socorro ou hospitalizacdo por choque
hipotensivo.

! Febre de grau 3: definido como >39.0° — <40.0°C / >102.1° — <104.0°F.

i Febre de grau 4: definido como >40.0°C / >104.0°F.

As reacdes adversas locais e sistémicas solicitadas relatadas ap6s a administragdo da vacina
contra COVID-19 da Moderna tiveram uma duragdo mediana de 1 a 3 dias.

Reacdes adversas locais solicitadas de grau 3 foram relatadas com mais frequéncia ap6s a Dose 2
do que apos a Dose 1. Reagdes adversas sist€émicas solicitadas foram relatadas com mais

frequéncia por receptores da vacina apos a Dose 2 do que apds a Dose 1.

Eventos adversos nio solicitados

Os participantes foram monitorados quanto a eventos adversos nao solicitados por até 28 dias
apods cada dose e 0 acompanhamento se encontra em andamento. Eventos adversos sérios e
eventos adversos clinicamente assistidos serdo registrados durante todo o periodo de 2 anos do
estudo. Até 25 de novembro de 2020, entre os participantes que receberam pelo menos 1 dose da
vacina ou placebo (vacina=15,185, placebo=15,166), foram relatados eventos adversos nao
solicitados que ocorreram em até 28 dias ap6s cada vacinagdo em 23.9% dos participantes
(n=3,632) que receberam a vacina contra COVID-19 da Moderna e 21.6% dos participantes
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(n=3,277) que receberam placebo. Nessas analises, 87.9% dos participantes do estudo tiveram,
no minimo, 28 dias de acompanhamento apds a Dose 2.

Eventos relacionados a linfadenopatia que ndo foram necessariamente registrados no e-diary de
7 dias foram relatados em 1.1% dos receptores da vacina e 0.6% dos receptores de placebo.
Esses eventos incluiram linfadenopatia, linfadenite, dor em linfonodos, linfadenopatia no local
da vacinagao, linfadenopatia no local da injecdo e massa axilar, que estavam plausivelmente
relacionados a vacinacdo. Esse desequilibrio ¢ compativel com o desequilibrio observado para a
reacdo solicitada de inchago/sensibilidade axilar no brago que recebeu a injecao.

Eventos adversos de hipersensibilidade foram relatados em 1.5% dos receptores da vacina e em
1.1% dos receptores de placebo. Eventos de hipersensibilidade no grupo da vacina incluiram
erupcao cutinea no local da injecdo e urticaria no local da inje¢do, que estdo provavelmente
relacionados a vacinacdo. Reagdes tardias no local da inje¢do que comegaram >7 dias apos a
vacinagdo foram relatadas em 1.2% dos receptores da vacina e 0.4% dos receptores de placebo.
As reacdes tardias no local da inje¢do incluiram dor, eritema e inchaco e estdo provavelmente
relacionadas a vacinagao.

Durante o mesmo periodo, houve trés relatos de paralisia de Bell no grupo da vacina contra
COVID-19 da Moderna (dos quais um foi um evento adverso sério), que ocorreram 22, 28 e

32 dias ap6s a vacinagdo, e um no grupo do placebo, que ocorreu 17 dias ap6s a vacinagdo. As
informagdes atualmente disponiveis sobre a paralisia de Bell ndo s3o suficientes para determinar
uma relacao causal com a vacina.

Nao houve outros padrdes notaveis ou desequilibrios numéricos entre os grupos de tratamento
para categorias especificas de eventos adversos (incluindo outros eventos neuroldgicos,
neuroinflamatdrios e trombodticos) que sugerissem uma relagdo causal com a vacina contra
COVID-19 da Moderna.

Eventos adversos sérios

Até 25 de novembro de 2020, eventos adversos sérios foram relatados em 1.0% (n=147) dos
participantes que receberam a vacina contra COVID-19 da Moderna e em 1.0% (n=153) dos
participantes que receberam placebo, um dos quais foi o caso de paralisia de Bell, que ocorreu
32 dias ap6s o recebimento da vacina.

Nessas analises, 87.9% dos participantes do estudo tiveram, no minimo, 28 dias de
acompanhamento apds a Dose 2, e o tempo de acompanhamento mediano de todos os
participantes foi de 9 semanas apds a Dose 2.

Houve dois eventos adversos sérios de inchago facial em receptores da vacina com um histérico
de inje¢do de preenchimentos dermatoldgicos. O inicio do inchago foi relatado 1 e 2 dias,
respectivamente, apos a vacinagdo e estava provavelmente relacionado a vacinagao.

Houve um evento adverso sério de ndusea e vOomitos intratdveis em um participante com
historico anterior de dor de cabeca e nausea intensas que exigiu hospitalizagdo. Este evento
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ocorreu 1 dia ap6s a vacinagdo e estava provavelmente relacionado a vacinagao.

Nao houve outros padrdes notaveis ou desequilibrios entre os grupos de tratamento para
categorias especificas de eventos adversos sérios (incluindo eventos neurologicos,
neuroinflamatdrios e trombodticos) que sugerissem uma relagdo causal com a vacina contra
COVID-19 da Moderna.

8 EXIGENCIAS E INSTRUCOES PARA NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E
ERROS DE ADMINISTRACAO DA VACINA

Consulte o Resumo geral de seguranca (Se¢do 6) para obter informagdes adicionais.

O provedor da vacinagao registrado no Programa federal de vacinagdo contra COVID-19 ¢
responsavel pela notificagio OBRIGATORIA dos eventos listados apds a vacina contra
COVID-19 da Moderna no Sistema de notificacdo de eventos adversos de vacinas (VAERS):

e crros de administra¢do da vacina, associados ou ndo a um evento adverso;

e cventos adversos sérios* (independentemente da atribui¢cdo a vacinagdo);

e casos de sindrome inflamatoria multissistémica (MIS) em adultos;

e casos de COVID-19 que resultarem em hospitalizagdo ou morte.

*Eventos adversos sérios sdo definidos como:
e morte;
e evento adverso com risco de morte;
e hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizacdo existente;
e incapacidade persistente ou significativa ou perturbagdo substancial da capacidade de
realizar fungdes normais da vida;
anomalia congénita/defeito de nascenca;
e um evento médico importante que, baseado em discernimento médico adequado, pode
prejudicar o individuo e exigir intervengdo médica ou cirargica para prevenir um dos
resultados listados acima.

Instrucdes para notificacdo no VAERS

O provedor da vacinagao registrado no Programa federal de vacinagdo contra COVID-19 deve
preencher e enviar um formulédrio do VAERS para a FDA usando um dos métodos a seguir:
e Preencha e envie o relatorio on-line: https://vaers.hhs.gov/reportevent.html; ou
e Se ndo for possivel enviar este formulario eletronicamente, vocé podera envia-lo por fax
para o VAERS através do nimero 1-877-721-0366. Se precisar de assisténcia adicional
para enviar um relatdrio, vocé€ podera ligar para a central de informacdes do VAERS
através do nimero gratuito 1-800-822-7967 ou enviar um e-mail para info@vaers.org.

IMPORTANTE: ao relatar eventos adversos ou erros de administracio da vacina ao
VAERS, preencha o formulario inteiro com informacdes detalhadas. E importante que as
informacdes relatadas a FDA sejam tao detalhadas e completas quanto possivel.
Informagoes a serem incluidas:
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dados demograficos do paciente (p. ex.: nome do paciente, data de nascimento);

historico médico pertinente;

detalhes pertinentes com relag@o a hospitalizagdo e evolucao da doenca;

medicagdes concomitantes;

cronologia do(s) evento(s) adverso(s) em relagdo a administracdo da vacina contra
COVID-19 da Moderna;

informagdes laboratoriais e viroldgicas pertinentes;

e resultado do evento e quaisquer informagdes de acompanhamento adicionais caso estejam
disponiveis na ocasido do relatério ao VAERS. Deve-se realizar notificacdo subsequente
de informag¢des de acompanhamento se detalhes adicionais forem disponibilizados.

As etapas a seguir sdo destacadas para a apresentacdo das informagdes necessarias para o
rastreamento de seguranca:

1. No campo 17, insira informagdes sobre a vacina contra COVID-19 da Moderna e
quaisquer outras vacinas administradas no mesmo dia; € no campo 22, insira informagdes
sobre quaisquer outras vacinas recebidas no més anterior.

2. No campo 18, descri¢ao do evento:

a. Escreva “Moderna COVID-19 Vaccine EUA” (Vacina contra COVID-19 da
Moderna sob EUA) na primeira linha.

b. Apresente um relatdrio detalhado sobre o erro de administracdo da vacina e/ou
evento adverso. E importante fornecer informacdes detalhadas sobre o paciente e
o evento adverso/erro de medicagdo para a avaliacdo de seguranca continua desta
vacina ndo aprovada. Consulte as informagdes a serem incluidas listadas acima.

3. Informagdes de contato:

a. No campo 13, insira o nome e as informag¢des de contato do provedor de
assisténcia médica responsavel pela prescricao ou do representante da instituicao
responsavel pelo relatorio.

b. No campo 14, insira o nome e as informagdes de contato do médico/prestador de
servigos de saude mais adequado para ser contatado sobre o evento adverso.

c. No campo 15, insira o endereco da instalagdo na qual a vacina foi administrada (e
NAO o enderego do consultério do provedor de assisténcia médica).

Outras instrucoes de notificacdo

Os provedores da vacina¢ao podem relatar ao VAERS outros eventos adversos cuja notificacao
ndo seja exigida usando as informagdes de contato acima.

Conforme seja vidvel, relate eventos adversos a ModernaTX, Inc. usando as informagdes de
contato abaixo ou através do envio de uma copia do formulario do VAERS para a
ModernaTX, Inc.

E-mail Numero de fax Numero de telefone
ModernaPV@modernatx.com 1-866-599-1342 1-866-MODERNA
(1-866-663-3762)
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10 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao hé dados para avaliar a administragdo concomitante da vacina contra COVID-19 da
Moderna com outras vacinas.

11 USO EM POPULACOES ESPECIFICAS

11.1 Gravidez

Registro de exposicao na gravidez

Hé um registro de exposicao na gravidez que monitora os resultados da gravidez em mulheres
expostas a vacina contra COVID-19 da Moderna durante a gravidez. Mulheres que forem
vacinadas com a vacina contra COVID-19 da Moderna durante a gravidez sdo incentivadas a se
inscrever no registro através de ligagdo telefonica para 1-866-MODERNA (1-866-663-3762).

Resumo de riscos

Em todas as gestagdes existem riscos de defeito congénito, perda ou outros resultados adversos.
Na populagao geral dos Estados Unidos, o risco histdrico estimado de defeitos congénitos
importantes e abortos espontaneos em gestacdes clinicamente reconhecidas ¢ de 2% a 4% e de
15% a 20%, respectivamente. Os dados disponiveis sobre a vacina contra COVID-19 da
Moderna administrada a mulheres gravidas ndo sdo suficientes para informar os riscos
associados a vacina na gravidez.

Em um estudo de toxicidade do desenvolvimento, 0.2 mL de uma formulagdo de vacina
contendo a mesma quantidade de 4cido ribonucleico mensageiro (messenger ribonucleic acid,
mRNA) com nucleosideo modificado (100 mcg) e outros ingredientes incluidos em uma dose
unica para humanos da vacina contra COVID-19 da Moderna foram administrados a ratos
fémeas por via intramuscular em quatro ocasides: 28 e 14 dias antes do acasalamento e nos dias
de gestacdo 1 e 13. Nao foram relatados no estudo efeitos adversos relacionados a vacina na
fertilidade feminina, no desenvolvimento fetal ou no desenvolvimento pds-natal.

11.2 Amamentacao

Resumo de riscos

Nao hé dados disponiveis para avaliar os efeitos da vacina contra COVID-19 da Moderna em
lactentes ou na producao/excre¢do de leite.

11.3 Uso pediatrico

A seguranga e a efetividade ndo foram avaliadas em pessoas com menos de 18 anos de idade. A
Autorizag@o de Uso Emergencial da vacina contra COVID-19 da Moderna nao inclui o uso em
individuos com menos de 18 anos de idade.
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11.4 Uso geriatrico

Os estudos clinicos da vacina contra COVID-19 da Moderna incluiram participantes com

65 anos de idade ou mais que receberam a vacina ou placebo, e seus dados contribuiram para a
avaliacdo geral de seguranca e eficacia. Em um estudo clinico de fase 3 em andamento, 24.8%
(n=7,520) dos participantes tinham 65 anos de idade ou mais e 4.6% (n=1,399) dos participantes
tinham 75 anos de idade ou mais. A eficicia da vacina em participantes com 65 anos de idade ou
mais foi de 86.4% (IC de 95%: 61.4, 95.2) em comparagao com 95.6% (IC de 95%: 90.6, 97.9)
em participantes de 18 a <65 anos de idade [consulte a se¢cdo Resultados de estudos clinicos e
dados de suporte para a EUA (18)]. Em geral, ndo houve diferencas notaveis nos perfis de
seguranga observados em participantes de 65 anos de idade ou mais e em participantes mais
jovens [consulte a secdo Resumo geral de seguranca (6.1)].

13 DESCRICAO

A vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ uma suspensdo branca a esbranquicada para inje¢ao
intramuscular. Cada dose de 0.5 mL da vacina contra COVID-19 da Moderna contém 100 mcg
de RNA mensageiro (mRNA) com nucleosideo modificado que codifica a forma estabilizada de
pré-fusdo da glicoproteina Spike (S) do virus SARS-CoV-2.

Cada dose da vacina contra COVID-19 da Moderna contém os seguintes ingredientes: um teor
total de lipidios de 1.93 mg (SM-102, polietileno glicol [PEG] 2000 dimiristoil glicerol [DMG],
colesterol e 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina [DSPC]), trometamina 0.31 mg, cloridrato de
trometamina 1.18 mg, acido acético 0.043 mg, acetato de sddio tri-hidratado 0.20 mg e sacarose
43.5 mg.

A vacina contra COVID-19 da Moderna nao contém conservantes.

As rolhas dos frascos-ampolas ndo sdo fabricadas com latex de borracha natural.
14 FARMACOLOGIA CLINICA

14.1 Mecanismo de a¢ao

O mRNA com nucleosideo modificado da vacina contra COVID-19 da Moderna ¢ formulado em
particulas lipidicas que permitem a liberagdo do mRNA com nucleosideo modificado dentro das
células hospedeiras a fim de permitir a expressao do antigeno S do SARS-CoV-2. A vacina induz
uma resposta imunolédgica ao antigeno S, que protege contra COVID-19.

18 RESULTADOS DE ESTUDOS CLINICOS E DADOS DE SUPORTE PARA A EUA

Um estudo clinico de fase 3 randomizado, controlado por placebo e em carater cego para o
observador para avaliar a eficacia, seguranga e imunogenicidade da vacina contra COVID-19 da
Moderna em participantes com 18 anos de idade ou mais estd em andamento nos Estados Unidos
(NCT04470427). A randomizagdo foi estratificada por idade e risco a satide: 18 a <65 anos de
idade sem comorbidades (sem risco de progressdao para COVID-19 grave), 18 a <65 anos de
idade com comorbidades (com risco de progressao para COVID-19 grave) e 65 anos de idade ou
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mais com ou sem comorbidades. Participantes imunodeprimidos e aqueles com histdrico
conhecido de infeccdo por SARS-CoV-2 foram excluidos do estudo. Participantes sem historico
conhecido de infeccdo por SARS-CoV-2, mas com resultados laboratoriais positivos indicativos
de infec¢do no momento da entrada no estudo foram incluidos. O estudo permitiu a inclusdo de
participantes com quadros clinicos preexistentes estaveis, definidos como doenga que ndo requer
alteracdo significativa na terapia ou hospitalizacao por agravamento da doenca durante os

3 meses anteriores a inclusdo, assim como participantes com infecgdo estavel pelo virus da
imunodeficiéncia humana (human immunodeficiency virus, HIV). No total, 30,420 participantes
foram randomizados de modo equivalente para receber 2 doses da vacina contra COVID-19 da
Moderna ou placebo de soro fisioldgico com 1 més de intervalo. Os participantes serdo
acompanhados quanto a eficicia e seguranca até 24 meses ap6s a segunda dose.

A populagdo da anélise de eficacia primdaria (denominada como o Conjunto por protocolo)
incluiu 28,207 participantes que receberam duas doses (nos meses 0 e 1) da vacina contra
COVID-19 da Moderna (n=14,134) ou placebo (n=14,073) e que tinham estado basal negativo
para SARS-CoV-2. No Conjunto por protocolo, 47.4% eram mulheres, 19.7% eram hispanicos
ou latinos, 79.5% eram brancos, 9.7% eram afro-americanos, 4.6% eram asiaticos € 2.1% eram
de outras racas. A idade mediana dos participantes foi de 53 anos (variagdo: 18-95), e 25.3% dos
participantes tinham 65 anos de idade ou mais. Dos participantes do estudo no Conjunto por
protocolo, 18.5% apresentavam risco aumentado de COVID-19 grave devido a pelo menos um
quadro clinico preexistente (doenga pulmonar cronica, doenga cardiaca significativa, obesidade
grave, diabetes, doenca hepatica ou infec¢do por HIV), independentemente da idade. Entre os
participantes que receberam a vacina contra COVID-19 da Moderna e aqueles que receberam
placebo, ndo houve diferengas notaveis nos dados demograficos ou quadros clinicos
preexistentes.

Eficacia contra COVID-19

COVID-19 foi definida com base nos seguintes critérios: o participante deveria ter apresentado
pelo menos dois dos seguintes sintomas sistémicos: febre (>38°C), calaftrios, mialgia, dor de
cabega, dor de garganta, disturbio(s) do olfato e do paladar recentes; ou o participante deveria ter
apresentado pelo menos um dos seguintes sinais/sintomas respiratorios: tosse, falta de ar ou
dificuldade para respirar, ou evidéncia clinica ou radiografica de pneumonia; e o participante
deveria ter pelo menos uma amostra de swab narofaringeo (nasopharyngeal, NP), swab nasal ou
saliva (ou amostra respiratoria, se hospitalizado) positiva para SARS-CoV-2 por transcri¢ao
reversa seguida por reacdo em cadeia da polimerase (reverse transcription-polymerase chain
reaction, RT-PCR). Os casos de COVID-19 foram adjudicados por um Comité de adjudicacio
clinica.

A duracdo mediana do acompanhamento para eficcia para os participantes no estudo foi de

9 semanas ap6s a Dose 2. Houve 11 casos de COVID-19 no grupo da vacina contra COVID-19
da Moderna e 185 casos no grupo do placebo, com uma eficicia da vacina de 94.1% (intervalo
de confian¢a de 95% de 89.3% a 96.8%).

Revisado em: 03/31/2021 22



Tabela 3: Analise de eficacia primaria: COVID-19* em participantes com 18 anos de idade
ou mais com inicio 14 dias apés a Dose 2 conforme avaliacdes do Comité de adjudicacio —
Conjunto por protocolo

Vacina contra COVID-19 da Moderna Placebo
Participantes Casos de Taxa de Participantes | Casos de Taxa de % de eficacia
™) COVID-19 risco de ™) COVID-19 risco de da vacina (IC
(n) COVID-19 (n) COVID-19 de 95%)T
por 1,000 por 1,000
pessoas- pessoas-
anos anos
14,134 11 3.328 14,073 185 56.510 94.1
(89.3, 96.8)

* COVID-19: COVID-19 sintomatica exigindo um resultado positivo por RT-PCR e pelo menos dois sintomas
sistémicos ou um sintoma respiratorio. Casos com inicio 14 dias ap6s a Dose 2.

1 Eficacia da vacina (vaccine efficacy, VE) e intervalo de confianga (IC) de 95% provenientes do modelo de risco

proporcional de Cox estratificado.

As andlises de subgrupo da eficacia da vacina sdo apresentadas na Tabela 4.

Tabela 4: Analises de subgrupo de eficacia da vacina: casos de COVID-19* com inicio
14 dias apo6s a Dose 2 conforme avaliacdes do Comité de adjudicacdo — Conjunto por
protocolo

Vacina contra COVID-19 da Moderna Placebo
Subgrupo | Participantes | Casos de Taxa de | Participantes | Casos de Taxa de % de
de idade N) COVID-19 | risco de (N) COVID-19 | riscode | eficcia
(Anos) (n) COVID-19 (n) COVID-19 da
por 1,000 por 1,000 vacina
pessoas- pessoas- (IC de
anos anos 95%)*
18 a <65 10,551 7 2.875 10,521 156 64.625 95.6
(90.6, 97.9)
>65 3,583 4 4.595 3,552 29 33.728 86.4
(61.4,95.2)

* COVID-19: COVID-19 sintomatica exigindo um resultado positivo por RT-PCR e pelo menos dois sintomas
sistémicos ou um sintoma respiratorio. Casos com inicio 14 dias ap6s a Dose 2.
1 VE e IC de 95% provenientes do modelo de risco proporcional de Cox estratificado.

COVID-19 grave foi definida com base na confirmagao de COVID-19 conforme a defini¢ao de
caso do endpoint de eficdcia primario, mais algum dos seguintes: sinais clinicos indicativos de
doenga sistémica grave, frequéncia respiratdria >30 por minuto, frequéncia cardiaca

>125 batimentos por minuto, satura¢do periférica de oxigénio (SpO2) <93% em ar ambiente no
nivel do mar ou quociente de pressdo arterial de oxigénio (PaO»)/fragdo inspirada de oxigénio
(Fi02) <300 mmHg; ou insuficiéncia respiratoria ou sindrome do desconforto respiratério agudo
(Acute Respiratory Distress Syndrome, ARDS) (definida como necessidade de oxigénio de alto
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fluxo, ventilagdo ndo invasiva ou mecanica, ou oxigenagao por membrana extracorporea
[extracorporeal membrane oxygenation, ECMOY]), evidéncia de choque (pressao arterial [PA]
sistélica <90 mmHg, PA diastélica <60 mmHg ou necessidade de vasopressores); ou disfuncao
renal, hepatica ou neurologica aguda significativa; ou internacdo em uma unidade de terapia
intensiva ou morte.

Entre todos os participantes na analise do Conjunto por protocolo, que incluiu casos de
COVID-19 confirmados por um comité de adjudica¢dao, nenhum caso de COVID-19 grave foi
relatado no grupo da vacina contra COVID-19 da Moderna, em comparagdo com 30 casos
relatados no grupo do placebo (taxa de risco de 9.138 por 1,000 pessoas-anos). Na ocasido da
analise, aguardava-se a adjudicagdo de um caso PCR-positivo de COVID-19 grave em um
receptor da vacina.

19 COMO E FORNECIDA/ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Os frascos-ampolas de dose multipla de suspensdo da vacina contra COVID-19 da Moderna para
inje¢do intramuscular sdo fornecidos conforme descrito abaixo:

NDC 80777-273-99 Caixa com 10 frascos-ampolas de dose multipla, cada frasco-ampola
contendo um maximo de 11 doses: variagdo de 10-11 doses (0.5 mL).

NDC 80777-273-98 Caixa com 10 frascos-ampolas de dose multipla, cada frasco-ampola
contendo um maximo de 15 doses: variagdo de 13-15 doses (0.5 mL).

Durante o armazenamento, minimize a exposi¢ao a luz ambiente.

Armazene congelado entre -50° e -15°C (-58° e 5°F). Armazene na embalagem original para
proteger da luz.

Nao armazene em gelo seco ou abaixo de -50°C (-58°F). O uso de gelo seco pode sujeitar os
frascos-ampolas a temperaturas inferiores a -50°C (-58°F).

Os frascos-ampolas podem ser armazenados em refrigerador entre 2° e 8°C (36° e 46°F) por até
30 dias antes do primeiro uso. Nao congele novamente.

Os frascos-ampolas podem ser armazenados entre 8° ¢ 25°C (46° e 77°F) por um total de
24 horas.

Ap0s a retirada da primeira dose, o frasco-ampola deve ser mantido entre 2° e 25°C (36° e 77°F).
Os frascos-ampolas devem ser descartados 12 horas ap6s a primeira pungao.

Os frascos-ampolas descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.
Nao congele novamente ap6s o descongelamento.

Transporte de frascos-ampolas descongelados entre 2°C e 8°C (35°F e 46°F)
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Se o transporte entre -50° e -15°C (-58° e 5°F) ndo for viavel, os dados disponiveis corroboram o
transporte de um ou mais frascos-ampolas descongelados por até 12 horas entre 2° e 8°C (35° ¢
46°F) quando transportados usando recipientes de transporte qualificados para manter a
temperatura entre 2° e 8°C (35° ¢ 46°F) e em condigdes de rotina de transporte rodovidrio e
aéreo com agitagdo e vibragdo minimizada. Ap6s descongelados e transportados entre 2° e 8°C
(35° e 46°F), os frascos-ampolas ndo devem ser congelados novamente e devem ser
armazenados entre 2° e 8°C (35° e 46°F) até o uso.

20 INFORMACOES DE ACONSELHAMENTO AOS PACIENTES

Aconselhe o receptor ou cuidador a ler a Ficha técnica para receptores e cuidadores.

O provedor da vacinagao deve incluir as informagdes de vacinagdo no Sistema de informagdes de
imuniza¢ao (Immunization Information System, IIS) da jurisdi¢ao estadual/local ou em outro sistema

escolhido. Avise o receptor ou cuidador que mais informagdes sobre os [ISs podem ser encontradas
em: https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.

21 INFORMACOES DE CONTATO

Em caso de duvidas gerais, envie um e-mail ou ligue para o nimero de telefone fornecido
abaixo.

E-mail Numero de telefone

medinfo@modernatx.com 1-866-MODERNA
(1-866-663-3762)

Este documento de Informagdes de prescricdo de EUA pode ter sido atualizado. Para obter as
Informacdes de prescricdo de EUA completas mais recentes, acesse
www.modernatx.com/covid19vaccine-eua.

Moderna US, Inc.
Cambridge, MA 02139
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