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Comirnaty (szczepionka mRNA przeciwko COVID-19
[modyfikowany nukleotyd])

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Comirnaty i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym to jest szczepionka Comirnaty i w jakim celu sie ja stosuje

Comirnaty jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-
19) u oséb w wieku od 16 lat.

Comirnaty zawiera czasteczke o nazwie informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z instrukcjami
wytwarzania biatka z SARS-CoV-2, wirusa wywotujgcego COVID-19. Szczepionka Comirnaty nie
zawiera samego wirusa i nie moze wywotywac¢ COVID-19.

Jak stosowac szczepionke Comirnaty

Szczepionke Comirnaty podaje sie w dwdch wstrzyknieciach w miesien gérnej czesci ramienia, w
odstepie co najmniej 21 dni.

Organizacja dostaw szczepionki bedzie lezata w gestii wtadz krajowych. Wigcej informacji na temat
stosowania szczepionki Comirnaty znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich pracownik stuzby
zdrowia.

Jak dziata szczepionka Comirnaty

Szczepionka Comirnaty dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19. Zawiera
ona czgsteczke o nazwie mRNA, w ktérej znajdujg sie instrukcje wytwarzania biatka szczytowego, Jest
to biatko na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktdre wirus wykorzystuje do wnikniecia do komoérek
organizmu.

Po podaniu danej osobie szczepionki niektére komorki jej organizmu odczytujg instrukcje z mRNA i
tymczasowo wytwarzajq biatko szczytowe. Uktad odpornosciowy bedzie wéwczas w stanie rozpoznac to
biatko jako obce, wytworzyc¢ skierowane przeciwko niemu przeciwciata i uaktywni¢ limfocyty T (krwinki
biate) do atakowania go.

Jezeli pozniej osoba ta zetknie sie z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozna go i
bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim.
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Czasteczka mRNA pochodzaca ze szczepionki nie pozostaje w organizmie, lecz ulega rozktadowi
wkrotce po zaszczepieniu.

Korzysci ze stosowania szczepionki Comirnaty wykazane w badaniach

W zakrojonym na szerokg skale badaniu klinicznym wykazano, ze szczepionka Comirnaty jest
skuteczna w profilaktyce COVID-19 u os6b w wieku od 16 lat.

W badaniu wzieto udziat tacznie okoto 44 000 osdb. Potowie oséb podano szczepionke, a drugiej
potowie wstrzykniecie pozorowane. Uczestnicy badania nie wiedzieli, czy otrzymali szczepionke, czy
wstrzykniecie pozorowane.

Skutecznos$¢ stwierdzono u ponad 36 000 oséb w wieku od 16 lat (w tym u osdb powyzej 75 lat), u
ktérych nie wystepowaty oznaki wczesniejszego zakazenia. W badaniu wykazano zmniejszenie liczby
przypadkow rozwoju objawowej choroby COVID-19 o 95% u 0s0b, ktore otrzymaty szczepionke (u 8 z
18 198 o0sdéb wystgpity objawy choroby COVID-19) w poréwnaniu z osobami, ktérym podano
wstrzykniecie pozorowane (u 162 z 18 325 0s6b wystapity objawy choroby COVID-19). Oznacza to, ze
w badaniu szczepionka wykazata skutecznos$¢ w 95%.

W badaniu wykazano réwniez skutecznos$¢ wynoszacg okoto 95% u uczestnikdw narazonych na ryzyko
ciezkiego przebiegu choroby COVID-19, w tym u 0sob z astma, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca,
wysokim cisnieniem krwi lub wskaznikiem masy ciata = 30 kg/m?.

Czy osoby, ktore chorowaty juz na COVID-19, moga otrzymac szczepionke
Comirnaty

U 545 osbb, ktore wczesniej chorowaty na COVID-19 i ktérym w badaniu podano szczepionke
Comirnaty, nie wystgpity dodatkowe dziatania niepozadane.

W badaniu nie uzyskano wystarczajacych danych do stwierdzenia skutecznosci dziatania szczepionki
Comirnaty u osdb, ktére wczesniej chorowaty na COVID-19.

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

Wptyw szczepienia z zastosowaniem szczepionki Comirnaty na rozprzestrzenianie sie wirusa SARS-
CoV-2 w spotecznosci nie jest jeszcze znany. Nie wiadomo jeszcze, w jakim stopniu zaszczepione osoby
nadal mogg przenosic i rozprzestrzeniac¢ wirusa.

Jak ditugo trwa ochrona po zastosowaniu szczepionki Comirnaty

Obecnie nie wiadomo, jak dtugo trwa ochrona zapewniana przez szczepionke Comirnaty. Osoby
zaszczepione w badaniu klinicznym bedg nadal obserwowane przez 2 lata, w celu zgromadzenia
wiekszej ilosci informacji na temat czasu trwania ochrony.

Czy dzieciom mozna podawac szczepionke Comirnaty

Obecnie nie zaleca sie stosowania szczepionki Comirnaty u dzieci w wieku ponizej 16 lat. EMA
uzgodnita z firma plan badan nad szczepionka u dzieci na pdzniejszym etapie.
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Czy osobom o obnizonej odpornosci mozna podawac szczepionke
Comirnaty

Istniejg ograniczone dane dotyczace osdb o obnizonej odpornosci (0sob z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Chociaz u 0sob z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ tak
samo mocna, nie istniejg zadne szczegdlne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej
odpornosci mogg by¢ szczepione, poniewaz mogg by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-
19.

Czy kobietom w cigzy lub karmigcym piersia mozna podawac¢ szczepionke
Comirnaty

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednakze dane dotyczace
stosowania szczepionki Comirnaty w czasie cigzy sgq bardzo ograniczone. Chociaz nie przeprowadzono
badan nad karmieniem piersia, prawdopodobnie nie istnieje ryzyko dotyczace karmienia piersia.

Decyzje o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w Scistej konsultacji z
personelem medycznym po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Czy osobom cierpiacym na alergie mozna podawac szczepionke Comirnaty

Osoby, ktére wiedzg juz, ze majg uczulenie na jeden ze skfadnikow szczepionki wymienionych w
punkcie 6 ulotki dla pacjenta, nie powinny otrzymac szczepionki.

U 0s06b otrzymujacych szczepionke zaobserwowano reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢). Od momentu
rozpoczecia stosowania szczepionki w ramach kampanii szczepienia wystapita bardzo niewielka liczba
przypadkow anafilaksji (ciezkiej reakcji alergicznej). Dlatego tez, podobnie jak w przypadku wszystkich
szczepionek, szczepionka Comirnaty powinna by¢ podawana pod $cistym nadzorem lekarza, z
mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia. Osobom, u ktérych wystgpita ciezka reakcja
alergiczna podczas podawania pierwszej dawki szczepionki Comirnaty, nie nalezy podawacé drugiej
dawki. .

Czy dziatanie szczepionki Comirnaty jest takie samo bez wzgledu na
pochodzenie etniczne i ptec

Badanie gtéwne obejmowato osoby o réznym pochodzeniu etnicznym i réznej ptci. Skutecznosc
szczepionki wynoszgca okoto 95% byta taka sama niezaleznie od pici, rasy i pochodzenia etnicznego.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem szczepionki Comirnaty

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Comirnaty, jakie
zaobserwowano w badaniu, miaty z reguty nasilenie tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastgpita w
ciggu kilku dni po szczepieniu. Obejmowaty one bdl i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl
gtowy, miesni i stawow, dreszcze i gorgczke. Wystepowaty one czesciej niz u 1 na 10 oséb.

Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i nudnoéci wystepowaty u mniej niz 1 na 10 oséb. Swiad w
miejscu wstrzykniecia, bél w koriczynie, powiekszenie weztéw chtonnych, trudnosci ze snem i zte
samopoczucie to niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 oso6b).
Ostabienie miesni po jednej stronie twarzy (ostry paraliz obwodowy twarzy lub porazenie nerwu
twarzowego) wystepowato rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 osdb).

Zaobserwowano reakcje alergiczne zwigzane z zastosowaniem szczepionki Comirnaty, w tym bardzo
niewielka liczbe przypadkdw ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji), ktére miaty miejsce w ramach

Comirnaty (szczepionka mRNA przeciwko COVID-19 [modyfikowany nukleotyd])
EMA/695455/2020 Strona 3/5



kampanii szczepienia. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionke Comirnaty nalezy
podawac pod $cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscia dostepu do odpowiedniego leczenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Comirnaty w UE

Szczepionka Comirnaty zapewnia wysoki poziom ochrony przed COVID-19, co stanowi pilng potrzebe w
zwigzku z obecng pandemia. W badaniu gtdwnym wykazano skutecznos$¢ szczepionki wynoszacg 95%.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne lub umiarkowane i ustepuje w ciggu kilku dni.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Comirnaty przewyzszajg
ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Szczepionka Comirnaty otrzymata warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze bedg
gromadzone dodatkowe informacje na temat tej szczepionki (zob. ponizej), ktore firma ma obowigzek
dostarczy¢. Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni
niniejsze ogolne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat szczepionki Comirnaty

W zwigzku z tym, ze szczepionka Comirnaty uzyskata warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma
wprowadzajgca szczepionke Comirnaty do obrotu bedzie nadal dostarcza¢ wyniki z badania gtéwnego,
ktore potrwa 2 lata. Badanie to oraz badania dodatkowe dostarczg informacji na temat czasu trwania
ochrony, stopnia zabezpieczenia przed rozwojem ciezkiej postaci COVID-19, stopnia ochrony oséb o
obnizonej odpornosci, dzieci i kobiet w cigzy oraz czy szczepionka zapobiega wystepowaniu
bezobjawowego zakazenia sie wirusem.

Ponadto niezalezne badania nad szczepionkami przeciwko COVID-19 koordynowane przez organy UE
rowniez dostarczg dodatkowych informacji na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa i korzysci
zwigzanych ze stosowaniem szczepionki w populacji ogdlnej.

Firma przeprowadzi réwniez badania majace na celu dodatkowg kontrole jakosci farmaceutycznej
szczepionki, poniewaz jej produkcja jest w dalszym ciggu zwiekszana.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Comirnaty

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Comirnaty w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Istnieje réwniez plan zarzgdzania ryzykiem dotyczacy szczepionki Comirnaty, ktéry zawiera wazne
informacje na temat bezpieczenstwa szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji i
minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen.

Srodki bezpieczerstwa w odniesieniu do szczepionki Comirnaty zostang wprowadzone zgodnie z
unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 w celu zapewnienia
szybkiego gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajaca
szczepionke Comirnaty do obrotu bedzie przedstawia¢ comiesieczne sprawozdania na temat
bezpieczenstwa.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki Comirnaty sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Comirnaty sa starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19#post-authorisation-section
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Inne informacje dotyczace szczepionki Comirnaty

Szczepionka Comirnaty otrzymata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
UE od dnia 21 grudnia 2020 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki Comirnaty znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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