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A Comirnaty-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Comirnaty a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 16 éves és
idésebb személyeknél alkalmazhato.

A Comirnaty egy hirvivéd RNS (mRNS) elnevezésl molekulat tartalmaz, amely a Covid19-et okozd

s

nem tartalmazza magat a virust, ezért nem képes Covid19-fert6zést okozni.

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

A Comirnaty-t két injekcidban, altalaban a felkarizomba adjak; az egyes injekcidk kozott legalabb 21
napnak kell eltelnie.

Az oltéanyag rendelkezésre bocsatasanak megszervezése a nemzeti hatésagok feladata. A Comirnaty
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Comirnaty?

A Comirnaty felkésziti a szervezetet a Covid19-fert6zéssel szembeni védekezésre. Egy mRNS
elnevezésl molekulat tartalmaz, amely a tliskefehérje elGallitasara vonatkozd utasitasokat kozvetit. A
tlskefehérje a SARS-CoV-2 virus felszinén taldlhaté fehérje, amelyre a virusnak a szervezet sejtjeibe
valo behatolashoz van sziiksége.

Amint az oltéanyag a szervezetbe jut, a szervezet bizonyos sejtjei az mRNS utasitdsait kovetve
ideiglenesen eldallitjak a tliskefehérjét. A beoltott személy immunrendszere ezt a fehérjét idegenként
azonositja, és antitesteket termel ellene, illetve aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejt), hogy tamadjak
meg a fehérjét.

Ha a beoltott személy késObb kapcsolatba kerlil a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere felismeri azt,
és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben.
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A vakcinabdl szarmazé mRNS nem marad a szervezetben, hanem réviddel az oltas utan lebomlik.
Milyen el6nyei voltak a Comirnaty alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy kiterjedt klinikai vizsgalat igazolta, hogy a Comirnaty 16 éves és id6sebb személyeknél hatdsosan
el6zi meg a Covid19-fert6zast.

A vizsgalatban 6sszesen mintegy 44 000 személy vett részt. A vizsgalati alanyok egyik felét a
vakcinaval, masik felét pedig hatéanyag nélkili injekcidval oltottak be. A vizsgalati alanyok nem
tudtak, hogy a vakcinat vagy a hatéanyag nélkli injekciét kapjak-e.

A hatdsossagot tobb mint 36 000, 16 éves és idésebb (beleértve a 75 év felettieket is) személy
vonatkozasaban értékelték, akiknél nem volt jele korabbi fert6zésnek. A vizsgalat azt mutatta, hogy a
hatdéanyag nélkuli injekciohoz képest (18 325 f6 kozll 162-nél jelentkeztek Covid19 tlinetek) a vakcina
95%-kal csokkentette a tiineteket mutaté Covid19-esetek szamat (18 198 f6 kozul 8-nal jelentkeztek
Covid19 tlinetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina a vizsgalatban 95%-0s hatasossagot mutatott.

A vizsgalat kortlbelll 95%-0s hatasossagot mutatott a sulyos lefolyast Covid19 kockazatanak kitett
vizsgalati alanyok, példaul a legalabb 30 kg/m? testtomegindexszel rendelkez6k, valamint az
asztmaban, kronikus tlid6betegségben, cukorbetegségben vagy magas vérnyomasban szenveddk
korében is.

Beolthatok-e a Comirnaty-val a Covid19 fertozésen mar atesett személyek?

Nem jelentkeztek tovabbi mellékhatasok annal a Covid19-fertézésen mar atesett 545 személynél, akik
a vizsgalatban Comirnaty-t kaptak.

A vizsgalat nem szolgaltatott elegendd adatot annak megallapitdsdhoz, hogy a Comirnaty mennyire
hatdsos a Covid19-en mar atesett személyeknél.

Képes-e csokkenteni a Comirnaty a virus egyik személyrél a masikra
torténo atvitelét?

A Comirnaty védéoltasnak a SARS-CoV-2 virus k6zésségben torténd terjedésére gyakorolt hatdasa még
nem ismert, mint ahogy még az sem, hogy a beoltott személyek milyen mértékben hordozhatjak és
terjeszthetik a virust.

Mennyi ideig tart a Comirnaty altal nydjtott védettség?

Jelenleg nem ismert, hogy a Comirnaty mennyi ideig ny(jt védettséget. A klinikai vizsgalatban beoltott
személyeket két évig figyelemmel fogjak kisérni, hogy tovabbi adatokat gy(ijthessenek a védettség
idétartamaval kapcsolatban.

Beolthatok-e gyermekek a Comirnaty-val?

A Comirnaty jelenleg nem ajanlott 16 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Az EMA megallapodott a
véllalattal arrol, hogy a vakcinat kés6bb gyermekeknél is teszteljék.

Beolthatok-e immunkompromittalt személyek a Comirnaty-val?

Az immunkompromittalt (legyengult immunrendszer() személyekre vonatkozdan korlatozott adatok
allnak rendelkezésre. Bar el6fordulhat, hogy az immunkompromittalt személyek nem reagalnak
annyira jél a vakcindra, ebben a vonatkozasban nem meriiltek fel kiilondsebb biztonsagossagi
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aggalyok. Az immunkompromittalt személyek mindazonaltal beolthatok, mivel nagyobb mértékben ki
lehetnek téve a Covid19-fert6zés kockazatanak.

Beolthatok-e terhes vagy szoptaté nok a Comirnaty-val?

Allatkisérletek nem igazoltak karos hatdsokat a terhességre nézve, de a Comirnaty terhesség alatti
alkalmazasaval kapcsolatos adatok nagyon korlatozottak. Bar nem allnak rendelkezésre a szoptatassal
kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatas szempontjabdl nem varhatd kockazat.

A vakcina terhes néknél valo alkalmazasara vonatkozd dontést az el6nyok és kockazatok mérlegelését
kévetben egy egészségligyi szakemberrel szorosan egylttmikédve kell meghozni.

Beolthatok-e allergias személyek a Comirnaty-val?

Azok a személyek, akik tudjak magukroél, hogy allergidsak a vakcina betegtajékoztatdé 6. pontjaban
felsorolt valamely G0sszetevGjére, nem olthatok be.

A vakcinaval beoltott személyeknél jelentkeztek allergias (tulérzékenységi) reakcidk. A vakcina oltasi
kampany soran vald alkalmazasanak megkezdése dta nagyon kis szamban el6fordultak anafilaxias
esetek (sulyos allergias reakcio). Ezért, mint minden vakcinat, a Comirnaty-t is szoros orvosi felligyelet
mellett kell alkalmazni, megfelel6 orvosi ellatas elérhetGségének biztositasaval. A Comirnaty els6
adagjanak beadasakor sulyos allergids reakciot mutatd személyeknek a masodik adagot nem szabad
beadni.

Mennyire jol hat a Comirnaty a kiilonféle etnikumi és nemii személyeknél?

A f6 vizsgalatban kilénb6z6 etnikumu és nem(i személyek vettek részt. A hatdsossag korlbelil
95%-0s szinten maradt a nem, faj és etnikum szerinti csoportokban.

Milyen kockazatokkal jar a Comirnaty alkalmazasa?

A vizsgalatban a Comirnaty leggyakoribb mellékhatdsai altalaban enyhék vagy kdézepesen sulyosak
voltak, és az oltast kéveté néhany napon belll javultak. A mellékhatasok k6zé tartozott az injekcio
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom és duzzanat, a faradtsag, a fejfajas, az izom- és iztleti
fajdalom, a hidegrazas és a laz. A mellékhatasok 10 személy kozil tobb mint 1-nél jelentkeztek.

Az injekcid helyén fellépd bdrpir és a hanyinger 10 személy kozill kevesebb mint 1-nél fordult el6. A
nem gyakori mellékhatdsok (100 személy kozll kevesebb mint 1-nél jelentkezik) kozé tartoztak az
injekcié beadasanak helyén jelentkez6 viszketés, a végtagfajdalom, a nyirokcsomdk
megnagyobbodasa, az alvasi nehézség és a rossz kozérzet. Az arc egyik oldalan fellépd izomgyengeség
(akut periférias arcbénulas) 1000 személy kozll kevesebb mint 1-nél jelentkezett.

A Comirnaty alkalmazasaval 6sszefiiggésben eléfordultak allergias reakciok, beleértve azt a nagyon kis
szamu sulyos allergias reakcidt (anafilaxiat) is, amelyek a Comirnaty oltasi kampanyok soran térténd
alkalmazasakor Iéptek fel. Ezért, mint minden vakcinat, a Comirnaty-t is szoros orvosi felligyelet
mellett kell alkalmazni, megfelel6 orvosi ellatas elérhetéségének biztositasaval.

Miért engedélyezték a Comirnaty forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Comirnaty magas szintli védettséget nyujt a Covid19-fert6zés ellen, amire a jelenlegi
vildgjarvanyban égetd sziikség van. A f6 vizsgadlat azt mutatta, hogy a vakcina 95%-o0s hatasossaggal
rendelkezik. A legtébb mellékhatas enyhe vagy kézepesen sulyos, és néhany napon belll elmulik.
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Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Comirnaty alkalmazasanak el8nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Comirnaty-ra feltételes forgalombahozatali engedélyt adtak ki. Ez azt jelenti, hogy a vakcinaval
kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara kételezték a
véllalatot. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6
informacidt, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Comirnaty-val kapcsolatban?

Mivel a Comirnaty-ra feltételes forgalombahozatali engedélyt adtak ki, a Comirnaty-t forgalmazé
vallalat folytatja a folyamatban Iévd, 2 évig tartd f6 vizsgalatbdl szarmazé eredmények benyujtasat. Ez
a vizsgalat és mas kiegészit6 vizsgalatok azzal kapcsolatban fognak informacidkat nyujtani, hogy
mennyi ideig tart a védettség, hogy a vakcina mennyire hatékonyan el6zi meg a sulyos lefolyasu
Covid19-fert6zést, illetve mennyire hatékonyan védi meg az immunkompromittalt személyeket,
gyermekeket és terhes néket, valamint hogy megel6zi-e a tlinetmentes eseteket.

Ezenkivil a Covid19-oltéanyagok unids hatésagok altal koordindlt figgetlen vizsgélatai szintén bévebb
informacidval fognak szolgalni a vakcina hosszu tavu biztonsadgossagardl és az altalanos populacio
szamara biztositott elényeirdl.

A vallalat vizsgalatokat fog végezni abbdl a célbdl is, hogy tovabbi biztositékokat nyujtson a vakcina
gydgyszerészeti min6ségével kapcsolatban, mivel a gyartast folyamatosan bovitik.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Comirnaty biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Comirnaty biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Comirnaty-ra vonatkozoan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informacidkat
tartalmaz a vakcina biztonsagossagaroél, valamint a tovabbi informaciok gylijtésének és a lehetséges
kockazatok minimalizalasanak madjarol.

A Comirnaty-ra vonatkozodan biztonsagi intézkedéseket fognak bevezetni a Covid19-oltéanyagokra
vonatkozd unids biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban, hogy biztositsak az Uj biztonsagi
informacidk gyors gy(jtését és elemzését. A Comirnaty-t forgalmazd vallalat havi biztonsagi
jelentéseket fog benydjtani.

A Comirnaty alkalmazésaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Comirnaty alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Comirnaty-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 21-én a Comirnaty az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Comirnaty-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty

Az attekintés utolso aktualizédldsa: 12-2020.
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