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Comirnaty (Covid19 mRNS vakcina (nukleozid-
modositott))

A Comirnaty-ra vonatkozé attekintés (beleértve az adaptalt vakcinakat is) és
az EU-ban vald engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Comirnaty a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megelGzésére szolgald vakcina, amely 6 hdnapos
és id6sebb személyeknél alkalmazhato.

Az eredetileg engedélyezett Comirnaty tozinamerant, egy hirvivé RNS (mRNS) molekulat tartalmaz,
amely a Covid19-et okozéd SARS-CoV-2 virus eredeti torzsébdl szarmazo fehérje eldallitasara vonatkozd
utasitdsokat kozvetit.

A Comirnaty harom adaptalt vakcina formajaban is elérhetd:

e A Comirnaty Original/Omicron BA.1 tozinamerant és riltozinamerant, egy masik mRNS molekulat
tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus omikron BA.1 alvaridansabdl szarmazé fehérje elballitasara
vonatkozé utasitasokat kozvetit.

e A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 tozinamerant és famtozinamerant, egy masik mRNS
molekulat tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus omikron BA.4 és BA.5 alvariansaibol szarmazdé
fehérje elGallitasara vonatkozd utasitasokat kozvetit.

e A Comirnaty Omicron XBB.1.5 raxtozinamerant, egy mRNS molekulat tartalmaz, amely a SARS-
CoV-2 virus omikron XBB.1.5 alvariansabdl szarmazé fehérje elballitasara vonatkozd utasitasokat
kozvetit.

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

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

FelnGtteknél, valamint 5 éves és id6sebb gyermekeknél a felkarizomba adando egyszeri injekcidoként
kell alkalmazni, a korabbi oltasoktol fliggetlendil.

Azoknak a 6 honapos és 4 éves kor kozotti gyermekeknek, akik mar megkaptak az alapoltast vagy
korabban atestek a Covid19-fert6zésen, szintén egyetlen adagban, a felkari vagy a combizomba kell
beadni.
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Azoknal a 6 hénapos és 4 éves kor kozotti gyermekeknél, akik nem részesiiltek alapimmunizalasban és
nem estek at a Covid19-fert6zésen, az oltast harom adagban kell alkalmazni; az els6 két adagot harom
hét kiilonbséggel kell beadni, amelyet egy harmadik adag kovet, amelyet legaldbb 8 héttel a masodik
adag utan kell beadni. Az injekcidt a felkari vagy a combizomba kell beadni.

Sulyosan legyengult immunrendszer(i személyeknek egy tovabbi adag adhaté.

A vakcinakat a kézegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak
megfelelden kell alkalmazni.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatban - az adaptalt vakcinakat és a klilonféle korcsoportok esetén
alkalmazandé adagolast is beleértve - tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Comirnaty?

A Comirnaty felkésziti a szervezetet a Covid19-fert6zéssel szembeni védekezésre. EQy mRNS
elnevezésli molekulat tartalmaz, amely a tliskefehérje elGallitdsara vonatkozd utasitdsokat kozvetit. A
tiskefehérje egy, a SARS-CoV-2 virus felszinén talalhato fehérje, amelyre a virusnak a szervezet
sejtjeibe vald behatoldshoz van szliksége, és amely a virus variansai szerint eltérd lehet.

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 kés6bb kapcsolatba kertil a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere felismeri azt,
és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben.

A vakcinabdl szarmazé mRNS az oltas utan lebomlik, és kilirtl a szervezetbdl.

Az adaptalt vakcindk varhatéan fenntartjék a virus elleni védelmet, mivel a virus keringd variansainak
jobban megfelel6 mRNS-t tartalmaznak.

Milyen el6nyei voltak a Comirnaty alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy kiterjedt klinikai vizsgalat igazolta, hogy kétddzisu oltdanyagként alkalmazva a Comirnaty 12 éves
és id6sebb személyeknél hatasosan el6zi meg a Covid19-et.

Ebben a f6 vizsgalatban 6sszesen mintegy 44 000, 16 éves és id6sebb 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 nélkuli injekciot kapjak-e.

A hatdsossagot tobb mint 36 000, 16 éves és id6sebb (beleértve a 75 év felettieket is) olyan személy
vonatkozasaban értékelték, akiknél nem volt jele korabbi fert6zésnek. A vizsgalat azt mutatta, hogy a
hatéanyag nélkili injekciohoz képest (18 325 f6 kozll 162-nél jelentkeztek Covid19 tinetek) a vakcina
95%-kal csokkentette a tlineteket mutatd Covid19-esetek szamat (18 198 6 kozil 8-nal jelentkeztek
Covid19 tlinetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina a vizsgalatban 95%-o0s hatasossagot mutatott.

A vizsgalat korulbelll 95%-0s hatasossagot mutatott a sulyos lefolyast Covid19 kockazatanak kitett 16
éves és idGsebb vizsgalati alanyok, példaul az elhizottak, valamint az asztmaban, krdénikus
tudébetegségben, cukorbetegségben vagy magas vérnyomasban szenvedok korében is.

A vizsgalatot 2260 olyan, 12 és 15 év kozotti gyermekre is kiterjesztették, akiknél korabbi fert6zés jele
nem mutatkozott. A vizsgalat igazolta, hogy a Comirnaty-ra adott immunvalasz (a SARS-CoV-2-vel
szemben termelt antitestek szintjének mérése alapjan) ebben a korcsoportban hasonlé volt a 16 és 25
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év kozottieknél tapasztalthoz. Mintegy 2000 gyermeknek vakcinat vagy placebét (hatdéanyag nélkdili
injekciot) adtak anélkill, hogy tudtak volna, melyiket kapjak. A vakcinat kapott 1005 gyermek kozdl
egyiknél sem alakult ki Covid19, szemben a placebdt kapott 978 gyermeknél tapasztalt 16 esettel. Ez
azt jelenti, hogy ebben a vizsgalatban a vakcina 100%-o0s hatasossaggal el6zte meg a Covid19-et (bar
a valddi arany valdszinlileg 75% és 100% koz6tt mozog).

Egy masik vizsgalat kimutatta, hogy a sulyosan legyengult immunrendszer(i, szervatlltetésen atesett
feln6tt betegeknél a Comirnaty egy tovabbi adagja megndvelte a SARS-CoV-2 elleni antitesttermelés
képességét.

Egy, 5-11 éves koru gyermekek kérében végzett vizsgdlat azt mutatta, hogy az alacsonyabb dozisu
(10 mikrogramm) Comirnaty-ra adott immunvalasz hasonlo volt a 16-25 évesek kérében a magasabb
dozis (30 mikrogramm) esetében mérthez (a SARS-CoV-2 ellen termelddott antitestek szintje alapjan
mérve). A vakcinat kapott 1305 gyermek kozll 3-ndl jelentkezett a Covid19, mig a placebdt kapott
663 gyermek kozil 16-nal. Ez azt jelenti, hogy ebben a vizsgéalatban a vakcina 90,7%-0s
hatdsossaggal elézte meg a tiineteket mutaté Covid19-et (bar a valos érték 67,7% és 98,3% kozott
lehet).

Egy 6 hdnapos és 4 éves kor kozotti gyermekek bevonasaval végzett f6 vizsgalat soran a (3 injekcid
formajaban adott) vakcina altal kivaltott immunvalaszt értékelték, a SARS-CoV-2 elleni antitestek
szintjének mérésével. A vizsgalat azt mutatta, hogy a Comirnaty alacsonyabb dézisara (3
mikrogramm) adott immunvalasz 6sszehasonlithaté a 16-25 év kdzottiek esetében a magasabb dozis
(30 mikrogramm) esetén tapasztalt immunvalasszal.

Tovabbi adatok azt mutattak, hogy a kdvetkez6 adagok, beleértve az emlékeztetd oltasokat is, a
SARS-CoV-2 elleni antitestek szintjének emelkedéséhez vezetnek. A rendelkezésre allé adatok tovabba
arra engednek kovetkeztetni, hogy a kifejezetten a kering6 virustérzsek ellen kifejlesztett vakcinak
varhatdan er6teljes immunvalaszt valtanak ki e térzsek ellen.

Beolthatéok-e gyermekek a Comirnaty-val?

Az eredetileg engedélyezett Comirnaty, a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 és a Comirnaty
Omicron XBB.1.5 alkalmazasa feln6tteknél, valamint 6 hénapos és idésebb gyermekeknél
engedélyezett.

A Comirnaty Original/Omicron BA.1 alkalmazasa feln6tteknél, valamint 12 éves és id6sebb

gyermekeknél engedélyezett.

Beolthatdék-e legyengiilt immunrendszerili személyek a Comirnaty-val?

Bar el6fordulhat, hogy legyengtlt immunrendszerl személyek nem reagdlnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozasban nem mertltek fel klilonésebb biztonsagossagi aggalyok. A legyengllt
immunrendszerld személyek mindazonaltal beolthatdk, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19 kockazatanak.

Sulyosan legyengilt immunrendszer(i személyeknek az alapimmunizalas részeként egy tovabbi adag
Comirnaty adhaté.

Beolthatdék-e terhes vagy szoptaté n6k a Comirnaty-val?

A Comirnaty alkalmazhatd terhesség alatt. A Comirnaty-val a masodik vagy harmadik trimeszterben
beoltott terhes nék korébdl szarmazéd jelentés mennyiségl adat feldolgozasa alapjan nem emelkedett a
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terhességi komplikaciok aranya. Annak ellenére, hogy az elsé trimeszterre vonatkozoé adatok
korlatozottabbak, nem tapasztaltak a vetélés megndvekedett kockazatat.

A Comirnaty szoptatas alatt is alkalmazhatd. Az oltast kévetben szoptatd n6k kérébdl szarmazoé adatok
alapjan szoptatott csecsemoknél nem mutathato ki a mellékhatasok kockazata.

Az adaptalt vakcindk terhes vagy szoptaté néknél térténd alkalmazasa tekintetében jelenleg nem
allnak rendelkezésre adatok. Az eredeti torzs ellen kifejlesztett vakcinaval valé hasonlésag, igy a
hasonld biztonsagosséagi profil alapjan azonban, a Comirnaty Original/Omicron BA.1 terhesség és
szoptatas alatt alkalmazhatd. Tovabba az eredetileg engedélyezett Comirnaty és a Comirnaty
Original/Omicron BA.1 vakcinadkra vonatkozoéan rendelkezésre all6 adatok alapjan megallapithatd, hogy
a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 és a Comirnaty Omicron XBB.1.5 vakcina szintén alkalmazhato
terhesség és szoptatas alatt.

Beolthatdk-e allergias személyek a Comirnaty-val?

Azok a személyek, akik tudjak magukrol, hogy allergiasak a vakcinanak a betegtajékoztatd
6. pontjaban felsorolt valamely 0sszetevijére, nem olthatok be.

A vakcinaval beoltott személyeknél jelentkeztek allergias (tulérzékenységi) reakciok. Nagyon kis
szamban el6fordultak anafilaxias esetek (sulyos allergias reakcidk). Ezért, mint minden vakcinat, a
Comirnaty-t - beleértve az adaptalt vakcindkat is — szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni,
megfeleld orvosi ellatas elérhetdéségének biztositasaval. A Comirnaty vagy az adaptalt vakcinak
beadasakor sllyos allergias reakciot mutatd személyeknek tovabbi adagokat nem szabad beadni.

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

A Comirnaty-ra vonatkozé f6 vizsgalatban kiilonb6z6 etnikumu és nem(i személyek vettek részt. A f6
vizsgalatban megfigyelt 95%-0s hatasossag a nemek és etnikumok szerinti csoportokban is
fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Comirnaty alkalmazasa?

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Comirnaty leggyakoribb mellékhatasai altalaban enyhék vagy kbézepesen sulyosak, és az oltast
kovetd néhany napon belll enyhilnek. A mellékhatdsok kozé tartozik az injekcié beadasanak helyén
jelentkez6 fajdalom és duzzanat, a faradtsag, a fejfajas, az izom- és izlleti fajdalom, a hidegrazas, a
laz és a hasmenés. Ezek a mellékhatasok 10 személy kozll tébb mint 1-nél jelentkezhetnek. A 6-23
hénapos gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok kozé tartozik ezen kiviil az ingerlékenység, az
almossag, az étvagytalansag, az érzékenység vagy blrpir az oltas helyén, és a laz. A 2-4 éves
gyermekeknél el6forduld leggyakoribb mellékhatasok a fajdalom vagy bdrpir az injekcié helyén, a
faradtsag és a laz.

Az injekcié helyén fellépd bbrpir, megnagyobbodott nyirokcsomok, hanyinger és hanyas 10 személy
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek. A nem gyakori mellékhatasok (100 személy kézil kevesebb
mint 1-nél jelentkezik) kdzé tartoznak az injekcidé beadasanak helyén jelentkezé viszketés, az oltott
karban kialakulé fajdalom, a nyirokcsomdk megnagyobbodasa, az alvasi nehézség, a rossz kozérzet, a
csOkkent étvagy, az energiahiany (letargia), a tulzott verejtékezés, az éjszakai verejtékezés, a
gyengeség és az allergias reakcidk (mint példaul a borkiltés, viszketés, viszketd kilités és a gyorsan
kialakulé duzzanat a bor alatt). Az arc egyik oldalan fellépd izomgyengeség (akut periférids arcbénulas)
1000 személy kozil kevesebb mint 1-nél jelentkezik.
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Szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz) 10 000 személy koztl legfeljebb
1-nél fordulhat eld.

Nagyon kevés esetben a beoltott kar kiterjedt duzzanata, valamint a dermalis felt6ltésen (lagy,
gélszer(i anyagoknak a bér ald injekcidzasa) atesett személyeknél az arc duzzanata, eritéma
multiforme (kokardaszer(i voros foltok a bérén), paresztézia (szokatlan érzés a béron,
hangyamaszasszer( bizsergés vagy csiklandozé érzés) és hipoesztézia (a bor érzékenységének
csokkenése) is eléfordult. A Comirnaty alkalmazasaval 6sszefliggésben eléfordultak tovabba allergias
reakcidk, beleértve nagyon kis szamu sulyos allergids reakciot (anafilaxiat) is.

Az adaptalt vakcindk biztonsdgossaga hasonl6 az eredetileg engedélyezett Comirnaty vakcina
biztonsagossagahoz.

Miért engedélyezték a Comirnaty forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az adatok azt igazoljak, hogy a Comirnaty a SARS-CoV-2 elleni antitestek termelését valtja ki, amelyek
védelmet nyudjthatnak a Covid19 ellen. A Comirnaty-val kapcsolatos f6 vizsgalatok azt mutattak, hogy
a vakcina magas foku hatdsossaggal rendelkezik valamennyi korcsoportban. A legtobb mellékhatas
enyhe vagy kézepesen sulyos, és néhany napon belil elmulik.

Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a Comirnaty alkalmazaséanak elnyei, beleértve az adaptalt
vakcinakat is, meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Comirnaty-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a vakcinaval
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A vallalat atfogd informacidkat nyudjtott be,
beleértve a Comirnaty biztonsdgossagara, hatdsossagara és arra vonatkozé adatokat is, hogy milyen
hatdsosan el6zi meg a sulyos betegséget. Ezenkivil a vallalat elvégezte a vakcina gyogyszerészeti
minGségével kapcsolatban kért 0sszes vizsgalatot. Ennek eredményeként a feltételes engedély teljes
érvényl engedéllyé valt.

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 kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informacidkat tartalmaz a vakcinak
biztonsagossagarol, valamint a tovabbi informaciok gyljtésének és a lehetséges kockazatok
minimalizalasanak maédjarol.

A Comirnaty-ra vonatkozd biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd unids
biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsdk az Uj biztonsdgossagi
informaciok gyors gy(jtését és elemzését. A Comirnaty-t forgalmazd vallalat rendszeres biztonsagi
jelentéseket fog benydujtani.

A Comirnaty alkalmazésaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik,
és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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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
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

A Comirnaty-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 21-én a Comirnaty az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 2022. oktober 10-én teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

A Covid19-vakcinakkal kapcsolatban tovabbi informacié a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos
legfontosabb tényeket bemutatd oldalon talalhatok.

A Comirnaty-val és az adaptalt vakcinakkal kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai
Gyodgyszertigynokség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty

Az attekintés utolso aktualizélasa: 08-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
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