Comirnaty

Szczepionka mMRNA przeciw COVID-19 (nukleozyd modyfikowany)

Co to jest Comirnaty i w jakim celu sie go stosuje?
Comirnaty to szczepionka zapobiegajgca chorobie COVID-19 u oséb w wieku 16 lat i starszych.

Comirnaty zawiera czgsteczke zwang informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami wytwarzania biatka
SARS-CoV-2, wirusa wywotujgcego chorobe COVID-19. Comirnaty nie zawiera samego wirusa i nie
moze powodowac COVID-19.

Szczegbtowe informacje o tej szczepionce sg dostepne w drukach informacyjnych, ktére zawieraja
ulotke dla pacjenta.

Jak stosowac Comirnaty?

Comirnaty podaje sie w dwdch wstrzyknieciach, zwykle w domiesniowo w gdérng cze$¢ ramienia, w
odstepie co najmniej 21 dni.

Za ustalenia dotyczace dostawy szczepionki odpowiedzialne bedg wtadze krajowe. Aby uzyskac
wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Comirnaty, nalezy zapoznac sie z ulotka
informacyjng lub skonsultowaé sie z pracownikiem fachowego personelu medycznego.

Jak dziata Comirnaty?

Dziatanie Dziatanie Corminaty jest opartepolega na przygotowaniu przygotowaniu organizmu do
obrony przed COVID-19. Szczepionka zawiera czgsteczke zwang mRNA z instrukcjami tworzenia biatka
,Sspike” Jest to biatko znajdujace sie na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktérego wirus potrzebuje,
aby dostad sie do komérek organizmu.

Kiedy dana osoba otrzymuje szczepionke, niektdre jej komodrki odczytujg instrukcje mRNA i
tymczasowo wytwarzajg biatko ,spike”. Uktad odpornosciowy zaszczepionej osoby rozpozna wtedy
to biatko jako obce i wyprodukuje przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T, ktére majg za zadanie
zwalczac wirusa.

Jesli pdiniej dana osoba bedzie miata kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy
rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu.

MRNA ze szczepionki nie pozostaje w organizmie lecz ulega rozpadowi wkrétce po szczepieniu.

Jakie korzysci ze stosowania Comirnaty zostaty wykazane w badaniach?

Bardzo duze badanie kliniczne wykazato, ze szczepionka Comirnaty skutecznie zapobiegata chorobie
COVID 19 u 0s6b w wieku od 16 lat.

W badaniu wzieto udziat tgcznie okoto 44 000 osdb. Potowa otrzymata szczepionke, a potowa
otrzymata zastrzyk niezawierajgcy szczepionki (placebo). Uczestnicy badania nie byli poinformowani,
czy otrzymali szczepionke, czy zastrzyk niezawierajgcy szczepionki.

Skutecznos¢ obliczono u ponad 36 000 oséb w wieku od 16 lat (w tym u oséb w wieku powyzej 75
lat), ktére nie miaty zadnych oznak wczesniejszego zakazenia. Badanie wykazato 95% zmniejszenie
liczby objawowych przypadkdw choroby COVID-19 w grupie oséb, ktore otrzymaty szczepionke (8



przypadkdow z 18 198 miato objawy choroby COVID-19) w poréwnaniu z osobami, ktére otrzymaty
zastrzyk niezawierajgcy szczepionki (162 przypadki z 18 325 miaty objawy choroby COVID-19).
Oznacza to, ze szczepionka wykazata 95% skuteczno$é w badaniu.

Badanie wykazato réwniez okoto 95% skutecznosé u uczestnikéw zagrozonych ciezkim przebiegiem
choroby COVID-19, w tym z astmg, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, wysokim ci$nieniem krwi lub
indeksem masy ciata > 30 kg/m?.

Czy osoby ktdre juz chorowaty na COVID-19 mogg byc¢ szczepione szczepionkg Comirnaty?

Nie zgtoszono zadnych dodatkowych dziatan niepozadanych u 545 osdb, ktdre wczesniej chorowaty
na COVID-19 i otrzymaty Comirnaty w badaniu.

Nie byto wystarczajacych danych z badania, aby stwierdzié, jak skutecznie Comirnaty dziata u osdb,
ktére juz chorowaty na COVID-19.

Czy szczepionka Comirnaty moze ograniczy¢ przenoszenie wirusa z jednej osoby na druggy?

Wptyw szczepien Comirnaty na rozprzestrzenianie sie wirusa w spoteczenstwie nie zostat jeszcze
poznany. Nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych oséb moze nadal byé w stanie przenosic i
rozprzestrzeniac wirusa.

Jak dtugo trwa ochrona po podaniu szczepionki zastosowaniu Comirnaty?

Obecnie nie ustalono, jak dtugo trwa ochrona zapewniona przez Comirnaty. Osoby zaszczepione w
badaniu klinicznym bedg obserwowane przez 2 lata, aby zebra¢ wiecej informacji na temat czasu
trwania ochrony.

Czy mozna szczepic dzieci szczepionkg Comirnaty?

Obecnie szczepionka Comirnaty nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) uzgodnita z firmg plan badania szczepionki u dzieci na pdzniejszym
etapie.

Czy osoby z obnizong odpornoscig moga byc szczepione Comirnaty?

Istniejg ograniczone dane dotyczgce 0sdb z obnizong odpornoscig. Chociaz osoby te mogg nie
reagowac tak dobrze na szczepionke, nie ma szczegélnych obaw dotyczacych bezpieczeristwa. w
wiekszym stopniu Osoby te nadal mozna zaszczepié, poniewaz ryzyko wystgpienia u nich COVId-19
moze by¢ wyisze.

Czy kobiety w cigzy lub karmigce piersia moga by¢ szczepione szczepionkg Comirnaty?

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednak dane dotyczace
stosowania Comirnaty w czasie cigzy sg bardzo ograniczone. Chociaz nie ma badan dotyczacych
karmienia piersig, nie oczekuje sie zadnego ryzyka zwigzanego z karmieniem piersia.

Decyzja o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy i karmigcych piersig powinna by¢ podjeta w
Scistej konsultacji z lekarzem, po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Czy osoby z cierpigce na alergie moga by¢ szczepione szczepionkg Comirnaty?

Osoby, ktére wiedzg, ze sg uczulone na jeden ze sktadnikdw szczepionki wymienionych w punkcie 6.
ulotki, nie powinny otrzymywac szczepionki.



U osdb otrzymujacych szczepionke obserwowano reakcje alergiczne (nadwrazliwos$é). Od czasu
rozpoczecia stosowania szczepionki w kampaniach szczepien wystgpita bardzo niewielka liczba
przypadkdéw wstrzasu anafilaktycznego (ciezkiej reakcji alergicznej). Dlatego, tak jak w przypadku
wszystkich szczepionek, szczepionka Comirnaty powinna by¢ podawana pod scistym nadzorem
lekarskim, przy zapewnieniu dostepnosci odpowiedniego odpowiednim leczenia. Osoby, u ktérych
wystgpi ciezka reakcja alergiczna u ktérych wystgpita ciezka reakcje alergiczng po podaniu pierwszej
dawki Comirnaty, nie powinny otrzymywadé drugiej dawki.

Jak skutecznie szczepionka Comirnaty dziata w zaleznosci od pici i grupy etnicznej ?

Gtéwne badanie obejmowato osoby z rédznych grup etnicznych i réznej ptci. Skutecznosé
utrzymywata sie na poziomie okoto 95% bez wzgledu na pte¢, grupe rasowsq i etniczna.

Jakie sg zagrozenia zwigzane z Comirnaty?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Comirnaty w badaniu byty
zwykle tagodne lub umiarkowane i ustepowaty w ciggu kilku dni po szczepieniu. Nalezaty do nich: bdl
i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy, bdl miesni i stawdw, dreszcze i goraczka.
Objawy wystgpity u wiecej niz 1 na 10 oséb.

Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i nudnosci wystepowaty u mniej niz 1 na 10 oséb.
Swedzenie w miejscu wstrzykniecia, bél konczyny, powiekszenie weztdw chtonnych, trudnosci w
zasypianiu i zte samopoczucie byly niezbyt czestymi dziataniami niepozgdanymi (wystepujgcymi u
mniej niz 1 na 100 oséb). Ostabienie miesni po jednej stronie twarzy (ostre porazenie obwodowe
twarzy lub porazenie) wystepowato rzadko u mniej niz 1 na 1000 osdb.

Po podaniu Comirnaty wystgpity reakcje alergiczne, w tym bardzo mata liczba przypadkoéw ciezkich
reakcji alergicznych (anafilaksja), ktére wystgpity, gdy szczepionka Comirnaty byta stosowana w
kampaniach szczepien. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Comirnaty
powinna by¢ podawana pod $cistym nadzorem i dostepnym odpowiednim leczeniem.

Dlaczego EMA zalecita wydanie pozwolenia dla szczepionki Comirnaty?

Comirnaty zapewnia wysoki poziom ochrony przed chorobg COVID-19, co jest kluczowg potrzebg w
obecnej pandemii. Gtéwne badanie wykazato, ze szczepionka ma 95% skutecznosc. Wiekszosé dziatan
niepozgdanych ma nasilenie fagodne do umiarkowanego i ustepuje w ciggu kilku dni.

W zwigzku z tym EMA zdecydowata, ze korzysci wynikajgce ze stosowania produktu Comirnaty
przewyzszaja ryzyko i ze moze on zostaé dopuszczony do stosowania w UE.

EMA zalecita wydanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki Comirnaty.
Oznacza to, ze moze sie pojawia¢ wiecej nowych danych na temat leku, ktére firma ma obowigzek
dostarczy¢. EMA dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére zostang jej dostarczone, i na
ich podstawie wiedza o produkcie zostanie zaktualizowana.

Jakie informacje dotyczace Comirnaty sg wcigz oczekiwane?

Poniewaz istnieje rekomendacja, aby Comirnaty uzyskata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, firma wprowadzajgca Comirnaty do obrotu bedzie nadal przedstawia¢ wyniki gtéwnego
badania, ktére bedzie trwato przez 2 lata. To badanie i dodatkowe badania dostarczg informacji o
tym, jak dtugo trwa ochrona, jak skutecznie szczepionka zapobiega ciezkiemu przebiegowi choroby
COVID-19, jak dobrze chroni osoby z obnizong odpornoscig, dzieci i kobiety w cigzy oraz czy
zapobiega przypadkom choroby bezobjawowej..



Ponadto niezalezne badania szczepionek przeciwko COVID-19 koordynowane przez wtadze UE
rowniez dostarczg wiecej informacji na temat dtugoterminowego bezpieczeristwa i korzysci ze
stosowania szczepionki w populacji ogdlnej.

Firma przeprowadzi réwniez badania, aby zapewni¢ dodatkowe potwierdzenie jakosci
farmaceutycznej szczepionki w miare zwiekszania skali produkcji.

Jakie srodki s3 podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
szczepionki Comirnaty?

Zalecenia i Srodki ostroznosci, ktérych powinni przestrzegac pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci w
celu zapewnienia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci szczepionki Comirnaty, zostaty zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta.

Istnieje réwniez plan zarzadzania ryzykiem (RMP) dla Comirnaty, zawierajgcy wazne informacje o
bezpieczenstwie szczepionki, sposobach gromadzenia dalszych informacji i minimalizacji ryzyka.
Dostepne jest podsumowanie RMP.

Dziatania odnosnie bezpieczenstwa zostang wdrozone dla szczepionki Comirnaty zgodnie z planem
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla szczepionek przeciw COVID-19, aby zapewnic
szybkie gromadzenie i analize nowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa. BioNTech bedzie
dostarcza¢ miesieczne raporty dotyczgce bezpieczenstwa.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Comirnaty sg stale monitorowane.
Zgtaszane podejrzewane dziatania niepozgdane leku Comirnaty sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje na temat Comirnaty

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA w dniu 21 grudnia 2020 r.
zarekomendowat wydanie dla Comirnaty warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
waznego w na terytorium catej UE. Komisja Europejska wkrétce wyda stosowng decyzje.

Szczegbtowe zalecenia dotyczgce stosowania tego produktu sg opisane w drukach informacyjnych,
ktore sg opublikowane w jezyku angielskim i bedg dostepne we wszystkich jezykach urzedowych Unii
Europejskiej po wydaniu przez Komisje Europejska, decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.



