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Sammanfattning av Comirnaty, inklusive de anpassade vaccinerna, och
varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Comirnaty och vad anvadnds det for?

Comirnaty &r ett vaccin avsett att forebygga sjukdomen covid-19 hos personer som &r 6 manader eller
aldre.

Det ursprungligen godkénda Comirnaty-vaccinet innehdller tozinameran, en budbarar-RNA-molekyl
(mRNA) med instruktioner om att framstélla ett protein ur den ursprungliga stammen av SARS-CoV-2,
det virus som orsakar covid-19.

Comirnaty finns ocksd som tre anpassade vacciner:

e Comirnaty Original/Omicron BA.1 innehdller tozinameran och riltozinameran, en mRNA-moleky!
med instruktioner om att framstalla ett protein ur subvarianten omikron BA.1 av SARS-CoV-2.

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 innehaller tozinameran och famtozinameran, en mMRNA-molekyl
med instruktioner om att framstalla ett protein ur subvarianterna omikron BA.4 och BA.5 av SARS-
CoV-2.

e Comirnaty Omicron XBB.1.5 innehéller raxtozinameran, en mRNA-molekyl med instruktioner om
att framstélla ett protein ur subvarianten omikron XBB.1.5 av SARS-CoV-2.

Comirnaty innehaller inte sjélva viruset och kan inte orsaka covid-19.

Hur anvands Comirnaty?

Vuxna och barn fran 5 ars alder ska fa en engangsdos som injiceras i 6verarmsmuskeln, oavsett
tidigare vaccinationshistorik.

Barn i aldern 6 manader till 4 8r som har genomgatt en primérvaccination eller har haft covid-19
tidigare ska ocksa fa en engangsdos, som kan injiceras i dverarmsmuskeln eller |[&rmuskeln.

Till barn i 8ldern 6 manader till 4 &r som inte har genomgatt en priméarvaccination och inte har haft
covid-19 ges vaccinet i tre doser; de tva férsta doserna ges med tre veckors mellanrum, féljt av en
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tredje dos som ges minst atta veckor efter den andra dosen. Injektionerna kan ges i éverarmsmuskeln
eller 18rmuskeln.

En extra vaccindos kan ges till personer med ett kraftigt nedsatt immunférsvar.

Vaccinet ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer som utférdats pd nationell niva av
folkhdlsomyndigheter.

Fér mer information om hur du anvénder Comirnaty, inklusive information om de anpassade
vaccinerna samt doser for olika aldersgrupper, las bipacksedeln eller tala med l&kare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Comirnaty?

Comirnaty verkar genom att férbereda kroppen for att férsvara sig mot covid-19. Det innehdller en
mRNA-molekyl som har fatt instruktioner om att bilda spikeproteinet. Detta &r ett protein p& SARS-
CoV-2-virusets yta som viruset anvander for att ta sig in i kroppens celler. Proteinet kan skilja sig &t
mellan de olika varianterna av viruset.

N&r en person far vaccinet kommer cellerna att lasa mRNA-instruktionerna och tillfalligt bilda
spikeproteinet. Personens immunsystem kommer d& att uppfatta proteinet som frammande och bilda
antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) for att angripa det.

Om personen efter att ha vaccinerats kommer i kontakt med SARS-CoV-2 kommer immunsystemet att
kénna igen viruset och vara berett att férsvara kroppen mot det.

mRNA:t frén vaccinet bryts ner efter vaccinationen och avlagsnas fran kroppen.

Anpassade vacciner férvantas uppratthalla skyddet mot viruset eftersom de innehaller mRNA-
molekyler som mer exakt motsvarar de cirkulerande virusvarianterna.

Vilka fordelar med Comirnaty har visats i studierna?

En mycket stor klinisk prévning visade att Comirnaty i tvd doser var effektivt for att forebygga covid-
19 hos personer som var 12 ar eller &ldre.

Denna huvudprévning omfattade sammanlagt omkring 44 000 personer fran 16 3rs alder. Den ena
halften fick vaccinet och den andra halften fick en overksam injektion. Personerna visste inte om de
fick vaccinet eller den overksamma injektionen.

Effekten berdknades hos dver 36 000 personer fran 16 ars alder (inklusive personer éver 75 ar) som
inte hade ndgra tecken pa tidigare infektion. Studien visade en minskning med 95 procent av antalet
symtomatiska fall av covid-19 hos personer som fick vaccinet (8 av 18 198 fick symtom pa covid-19),
jamfort med dem som fick en overksam injektion (162 av 18 325 fick symtom pa covid-19). Detta
innebér att vaccinet visade sig ha en effekt p& 95 procent i prévningen.

Prévningen som omfattade personer frdn 16 ars alder visade ocksa en effekt pa omkring 95 procent
hos de deltagare som Idpte risk for svar covid-19, inklusive dem med astma, kronisk lungsjukdom,
diabetes, hogt blodtryck eller fetma.

Prévningen utvidgades till att omfatta 2 260 barn i dldrarna 12 till 15 &r som inte hade ndgra tecken pa
tidigare infektion. Det visade sig att immunsvaret pa Comirnaty i denna grupp kunde jamféras med
immunsvaret i aldersgruppen 16-25 (vilket uppmaéttes utifr@n nivan av antikroppar mot SARS-CoV-2).
Omkring 2 000 barn fick antingen vaccinet eller placebo (overksam injektion) och de fick inte veta
vilket av dem de fick. Inget av de 1 005 barn som fick vaccinet insjuknade i covid-19, jamfért med

Comirnaty (mRNA-vaccin mot covid-19 [nukleosidmodifierat])
EMA/392045/2023 Sida 2/5



16 barn av de 978 som fick placebo. I den hér studien var alltsd vaccinet 100 procent effektivt for att
forebygga covid-19 (é@ven om den verkliga siffran kan vara mellan 75 och 100 procent).

En annan studie visade att en ytterligare dos av Comirnaty forbattrade férmagan att bilda antikroppar
mot SARS-CoV-2 hos vuxna patienter som genomgatt organtransplantation och hade ett kraftigt
nedsatt immunférsvar.

En studie pa barn i aldern 5-11 ar visade att immunsvaret pa8 Comirnaty nar det gavs i en lagre dos
(10 mikrogram) var jamforbart med det som observerades vid en hégre dos (30 mikrogram) hos
personer i aldern 16-25 ar (vilket uppmattes utifrdn nivan av antikroppar mot SARS-CoV-2). Av de

1 305 barn som fick vaccinet utvecklade 3 covid-19, jamfort med 16 av de 663 barn som fick placebo.
Vaccinet var sdledes 90,7 procent effektivt for att forhindra symtomatisk covid-19 (dven om den
verkliga siffran kan vara mellan 67,7 och 98,3 procent).

I en huvudstudie pd barn i dldern 6 manader till 4 8r utvirderades det immunsvar som utléstes av
vaccinet (som gavs som tre injektioner) genom att nivdn av antikroppar mot SARS-CoV-2 méttes.
Studien visade att immunsvaret pa den lagre dosen av Comirnaty (3 mikrogram) var jamférbart med
det som sags vid den hégre dosen (30 mikrogram) hos 16-25-aringar.

Ytterligare data visade att efterféljande doser, inklusive boosterdoser, leder till en 6kning av nivderna
av antikroppar mot SARS-CoV-2. Tillgdngliga data tyder ocksd pa att vacciner som anpassats sarskilt
for att skydda mot cirkulerande virusstammar forvantas framkalla ett starkt immunsvar mot dessa
stammar.

Kan barn vaccineras med Comirnaty?

Det ursprungligen godkanda Comirnaty-vaccinet, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 och Comirnaty
Omicron XBB.1.5 ar godkanda for vuxna och barn fran 6 manaders alder.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 &r godkant fér vuxna och barn frédn 12 ars alder.

Kan personer med nedsatt immunforsvar vaccineras med Comirnaty?

Aven om det &r mojligt att personer med nedsatt immunfdrsvar inte svarar lika bra pa vaccinet finns
det inga sarskilda betankligheter om sdkerheten. Personer med nedsatt immunférsvar kan fortfarande
vaccineras eftersom riskerna med covid-19 &r storre fér dessa personer.

Personer med kraftigt nedsatt immunférsvar kan ges ytterligare en dos av Comirnaty som en del av
primarvaccinationen.

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med Comirnaty?

Comirnaty kan anvandas under graviditet. Ett stort antal uppgifter om gravida kvinnor som vaccinerats
med Comirnaty under andra eller tredje trimestern av graviditeten har analyserats och inte visat nagon
okning av graviditetskomplikationer. Aven om det finns mer begransade uppgifter fran forsta
trimestern har ingen 6kad risk for missfall observerats.

Comirnaty kan ocksa anvéndas under amning. Uppgifter om kvinnor som ammat efter vaccinationen
visar inte p& ndgra risker for biverkningar hos ammade spadbarn.

Det finns for narvarande inga uppgifter om anvandningen av de anpassade vaccinerna hos gravida
eller ammande kvinnor. Comirnaty Original/Omicron BA.1 kan dock anvandas under graviditet och
amning baserat pa likheten med vaccinet som &r inriktat pa ursprungsstammen, inklusive den
jamforbara sakerhetsprofilen. Baserat pa tillgangliga uppgifter for det ursprungligen godkénda
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Comirnaty-vaccinet och Comirnaty Original/Omicron BA.1 kan Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 och
Comirnaty Omicron XBB.1.5 ocksd anvindas under graviditet och amning.

Kan personer med allergier vaccineras med Comirnaty?

Personer som redan vet om att de har en allergi mot ndgon av bestandsdelarna i vaccinet som anges i
avsnitt 6 i bipacksedeln bér inte fa vaccinet.

Allergiska reaktioner (6verkénslighet) har observerats hos personer som har fatt vaccinet. Ett mycket
litet antal fall av anafylaxi (svar allergisk reaktion) har intraffat. P& samma satt som alla vacciner ska

Comirnaty, inklusive dess anpassade vacciner, darfér ges under noggrann medicinsk dévervakning och

lamplig medicinsk behandling bér finnas tillgénglig. Personer som far en allvarlig allergisk reaktion nar
de far en dos av Comirnaty eller dess anpassade vacciner bér inte fa efterféljande doser.

Hur val fungerar Comirnaty for personer av olika etniska ursprung och kén?

Huvudprévningen av Comirnaty omfattade personer av olika etniska ursprung och kén. Effekten pa
omkring 95 procent i huvudprévningen bestod oberoende av kén och etnisk tillhdrighet.

Vilka ar riskerna med Comirnaty?

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Comirnaty finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Comirnaty &r vanligen lindriga eller mattliga och avtar
inom ndgra dagar efter vaccinationen. Exempel pa sadana biverkningar &r smérta och svullnad pa
injektionsstallet, trotthet, huvudvérk, muskel- och ledsmarta, frossa, feber och diarré. De kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare. Hos barn i aldern 6-23 manader ar de vanligaste
biverkningarna ocksa irritabilitet, sémnighet, aptitfériust, 6mhet eller rodnad pa injektionsstéllet och
feber. De vanligaste biverkningarna hos barn i aldern 2-4 ar &r smaérta eller rodnad pa
injektionsstallet, trétthet och feber.

Rodnad pd injektionsstéllet, forstorade lymfkértlar, illamende och krakningar kan férekomma hos upp
till 1 av 10 anvéandare. Kldda pd injektionsstéllet, smérta i armen dér vaccinet injicerats, férstorade
lymfkortlar, sdmnsvarigheter, sjukdomskénsla, minskad aptit, orkesléshet, hyperhidros (kraftig
svettning), nattsvettningar, asteni (svaghet) och allergiska reaktioner (sdsom utslag, kldda, kliande
utslag och snabb svullnad under huden) &r mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av
100 anvandare). Svaghet i musklerna pa ena sidan av ansiktet (akut perifer ansiktsférlamning)
forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare.

Myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i hjartsdacken som omsluter
hjartat) kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Ett mycket litet antal fall av kraftig svullnad av armen dar vaccinet injicerats, ansiktssvullnad hos
personer som tidigare fatt injektioner med hudfylinadsmedel (mjuka, gelliknande substanser som
injiceras under huden), erythema multiforme (réda flackar pa huden med en mérkréd mitt och blekare
réda ringar), parestesi (ovanliga férnimmelser i huden, sdsom stickningar och krypningar) och
hypoestesi (minskad kansel eller kénslighet i huden) har forekommit. Allergiska reaktioner har ocksa
intraffat med Comirnaty, daribland ett mycket litet antal fall av svara allergiska reaktioner (anafylaxi).

Sakerheten for de anpassade vaccinerna liknar sakerheten fér det ursprungligen godkanda Comirnaty-
vaccinet.
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Varfor ar Comirnaty godkant i EU?

Data visar att Comirnaty orsakar produktion av antikroppar mot SARS-CoV-2 som kan skydda mot
covid-19. Huvudprévningarna fér Comirnaty visade att vaccinet har hég effekt i alla dldersgrupper. De
flesta biverkningarna &r lindriga till mattliga och gar éver inom ndgra dagar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Comirnaty, inklusive dess
anpassade vacciner, ar storre an riskerna och att Comirnaty kan godkannas for férsaljning i EU.

Comirnaty fick ursprungligen ett "villkorat godkannande” eftersom fler uppgifter om vaccinet skulle
komma. Foretaget har ldmnat omfattande information, daribland uppgifter om dess sdkerhet och effekt
och om hur val Comirnaty férebygger svar sjukdom. Vidare har foretaget slutfért alla begarda studier
om vaccinets farmaceutiska kvalitet. Det villkorade godkannandet har darfér andrats till
standardgodkdnnande.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Comirnaty?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Comirnaty har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

En riskhanteringsplan har ocksd uppréttats som innehdller viktig information om vaccinernas sakerhet
samt om hur ytterligare information ska samlas in och hur eventuella risker ska minimeras.

Sakerhetsatgarder fér Comirnaty vidtas i enlighet med EU:s plan fér sakerhetsévervakning av covid-
19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in och analyseras. Féretaget som
marknadsfor Comirnaty kommer att Idmna regelbundna sékerhetsrapporter.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Comirnaty kontinuerligt.
Misstankta biverkningar utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Comirnaty

Den 21 december 2020 beviljades Comirnaty ett villkorat godkdnnande for forsaljning som galler i hela
EU. Den 10 oktober 2022 &ndrades detta till ett standardgodkénnande for forsaljning.

Mer information om covid-19-vaccinerna finns pa sidan med viktiga fakta om covid-19-vacciner.

Mer information om Comirnaty, inklusive dess anpassade vacciner, finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2023.
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