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Comirnaty ir pritaikyty vakciny apzvalga ir kodél jos buvo registruotos
Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Comirnaty ir kam jis vartojamas?

Comirnaty yra vakcina nuo ligos COVID-19, skirta skiepyti Zmones nuo 6 ménesiu.

IS pradziy patvirtintos vakcinos Comirnaty sudétyje yra informacija perduodancios RNR (iRNR)
molekulés tozinamerano, kuriai pavesta pagaminti baltyma i$ pirminés padermés COVID-19 sukeliancio
viruso SARS-CoV-2.

Gaminamos ir trys Comirnaty pritaikytos vakcinos:

e Comirnaty Original/Omicron BA.1 sudétyje yra tozinamerano ir riltozinamerano — iRNR molekulés,
kuriai pavesta gaminti baltymg iS SARS-CoV-2 atmainos potipio omikron BA.1.

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sudétyje yra tozinamerano ir famtozinamerano - iRNR
molekulés, kuriai pavesta gaminti baltymg iS SARS-CoV-2 atmainos potipiy omikron BA.4 ir BA.5.

e Comirnaty Omicron XBB.1.5 sudétyje yra rakstozinamerano - iRNR molekulés, kuriai pavesta
gaminti baltyma iS SARS-CoV-2 atmainos potipio omikron XBB.1.5.

Comirnaty sudétyje viruso néra, todél vakcina negali sukelti COVID-19.

Kaip vartoti Comirnaty?

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 5 mety reikia susvirksti vienkartine doze | Zasto raumenj,
nepriklausomai nuo to, kaip jie buvo skiepyti anksciau.

Vaikams nuo 6 ménesiy iki 4 mety, baigusiems pirminés vakcinacijos kursg arba anksciau sirgusiems
COVID-19, taip pat turi bati skiriama vienkartiné dozé, kurig galima susvirksti | Zasto arba Slaunies
raumen;j.

Vaikams nuo 6 ménesiy iki 4 mety, kurie néra baige pirminés vakcinacijos kurso ir nesirgo COVID-19,
skiriamos trys vakcinos dozés; pirmos dvi dozés skiriamos trijy savaiciy intervalu, o trecia dozé -
praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms po antros dozés. Injekcijas galima Svirksti | Zasto arba Slaunies
raumenis.
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Zmonéms, kuriy imuniné sistema labai nusilpusi, gali bati skiriama papildoma doze.

Vakcinos turi biti vartojamos pagal oficialias rekomendacijas, kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia
visuomenés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie Comirnaty vartojima, jskaitant informacijg apie pritaikytas vakcinas, dozes
skirtingoms amziaus grupéms, rasite pakuotés lapelyje arba kreipkités | sveikatos prieziliros
specialista.

Kaip veikia Comirnaty?

Comirnaty paruosia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Vakcinos sudétyje yra molekulé, vadinama
iRNR, kuriai pavesta gaminti spyglio baltyma. Tai yra SARS-CoV-2 viruso pavirSiuje esantis baltymas,
kurio virusui reikia tam, kad galéety patekti | organizmo lIgsteles, ir kuris gali skirtis priklausomai nuo
viruso atmainos.

Kai kurios vakcina paskiepyto Zzmogaus organizmo lgstelés, gavusios iRNR informacijg, ima laikinai
gaminti spyglio baltyma. Reaguodama | $j baltyma kaip | svetimklini Zzmogaus imuniné sistema ima
gaminti antiklnus ir aktyvina su juo kovojancias T lasteles (baltgsias kraujo Igsteles).

Jei asmuo véliau uzsikrecia SARS-CoV-2, imuniné sistema virusg atpazjsta ir yra pasirengusi organizma
nuo jo apsaugoti.

Po vakcinacijos iRNR suskaidoma ir pasalinama i$ organizmo.

Tikimasi, kad pritaikytos vakcinos uZztikrins tolesne apsauga nuo viruso, nes jy iRNR labiau atitinka
cirkuliuojandius viruso variantus.

Kokia Comirnaty nauda nustatyta tyrimy metu?

Labai didelés apimties klinikinis tyrimas parodé, kad skiepijimas dviem Comirnaty dozemis veiksmingai
apsaugo 12 mety ir vyresnius zmones nuo COVID-19.

IS viso tyrime dalyvavo mazdaug 44 000 16 mety ir vyresniy Zzmoniy. Pusei buvo susvirksta vakcinos,
o0 pusei - vaisto be veikliosios medziagos. Zmoneés nezinojo, ar jiems susvirksta Sios vakcinos, ar
netikro vaisto.

Vakcinos veiksmingumas buvo jvertintas iStyrus daugiau kaip 36 000 16 mety ir vyresniy Zmoniy
(iskaitant vyresnius nei 75 mety Zmones), kuriems anksciau infekcijos pozymiy nenustatyta. Tyrimas
parode, kad tarp Zzmoniy, kuriems susvirksta vakcinos, simptominés COVID-19 infekcijos atvejy
sumazéjo 95 proc. (COVID-19 simptomai pasireiSké 8 atvejais iS 18 198), palyginti su Zmonémis,
kuriems buvo susvirksta netikro vaisto (COVID-19 simptomai pasireiSké 162 atvejais iS 18 325). Tai
reiskia, kad tyrime jrodytas 95 proc. vakcinos veiksmingumas.

Per tyrima, kuriame dalyvavo 16 mety ir vyresni pacientai, taip pat nustatytas mazdaug 95 proc.
vakcinos veiksmingumas tyrimo dalyviams, kuriems yra rizika susirgti sunkia COVID-19, jskaitant
pacientus, sergancius astma, létine plauciy liga, diabetu, kuriems nustatytas aukstas kraujospudis arba
nutukimas.

Tyrimas buvo iSpléstas jtraukiant 2 260 12-15 mety vaiky, kuriems anksciau infekcijos pozymiy
nebuvo. Nustatyta, kad Sios grupés imuninis atsakas | Comirnaty buvo panasus kaip ir 16-25 amziaus
grupéje (jvertintas pagal SARS-CoV-2 antiklny kiekj). Mazdaug 2 000 vaiky buvo skirta arba vakcina,
arba placebas (netikro vaisto injekcija). Patys tiriamieji nezinojo, kurio i$ jy susvirksta. IS 1 005
Comirnaty paskiepyty vaiky COVID-19 nesusirgo né vienas, o i$ 978 vaiky, kuriems susvirksta placebo,
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COVID-19 susirgo 16. Tai reiskia, kad Siame tyrime vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo COVID-19
sieké 100 proc. (nors tikrasis apsaugos lygis galéjo siekti 75-100 proc.).

Kitame tyrime nustatyta, kad po papildomos Comirnaty dozeés suaugusiy pacienty, kuriems persodinti
organai ir imuniné sistema labai nusilpusi, organizme pageréjo su SARS-CoV-2 kovojanciy antikliny
gamyba.

Atlikus tyrima su 5-11 mety vaikais nustatyta, kad imuninis atsakas | mazesne (10 mikrogramuy)
Comirnaty doze buvo panasus kaip ir skiriant didesne (30 mikrogramy) doze 16-25 mety amziaus
zmonéms (matuojant pagal SARS-CoV-2 antikiiny kiekj). COVID-19 susirgo trys iS 1 305 vakcina
paskiepyty vaiky ir 16 i$ 663 placeba gavusiy vaiky. Tai reiskia, kad Siame tyrime vakcinos
veiksmingumas uzkertant kelig simptominiam COVID-19 sieké 90,7 proc. (nors tikrasis veiksmingumo
rodiklis galéjo biti 67,7-98,3 proc.).

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 menesiy iki 4 mety, buvo vertinamas vakcinos (3
injekcijy) sukeltas imuninis atsakas, matuojant SARS-CoV-2 antikuny kiekj. Tyrimas parode, kad
imuninés sistemos reakcija | mazesne (3 mikrogramy) Comirnaty doze buvo panasi | tg, kuri pasireiske
16-25 mety pacientams skiriant didesne (30 mikrogramy) doze.

Papildomi duomenys parodé, kad po vélesniy doziy, jskaitant stiprinamasias, padidéja antikiiny pries
SARs-CoV-2 kiekis. Turimi duomenys taip pat rodo, kad specialiai cirkuliuojan¢ioms viruso atmainoms
pritaikytos vakcinos sukels stipry imuninj atsaka | Siy atmainy virusa.

Ar Comirnaty galima skiepyti vaikus?

IS pradziy patvirtinta Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ir Comirnaty Omicron XBB.1.5
vakcinomis leidZziama skiepyti suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 ménesiy amziaus.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 leidZiama vakcinuoti suaugusiuosius ir vaikus nuo 12 metu.

Ar Comirnaty galima skiepyti Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi?

Nors Zzmonéms, kuriy imuniné sistema nusilpusi, vakcina gali bGti maziau veiksminga, ypatingo
susirapinimo dél jos saugumo nekyla. Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnejusi, vis tiek galima
skiepyti, nes jiems didesne rizikg gali kelti COVID-19.

Zmonems, kuriy imuniné sistema ypa¢ susilpnejusi, atliekant pirmine vakcinacija, galima skirti
papildomg Comirnaty doze.

Ar Comirnaty galima skiepyti néscias ir zindancias moteris?

Comirnaty galima skiepyti néscigsias. ISanalizavus daug duomeny apie per antrg ar trecig néstumo
trimestrg Comirnaty paskiepytas néscigsias, néstumo komplikacijy skaiciaus padidéjimo nenustatyta.
Nors duomeny apie vakcinos poveikj pirmuoju néstumo trimestru yra maziau, padidéjusios persileidimo
rizikos nenustatyta.

Comirnaty taip pat galima skiepyti Zindyves. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo, duomenys
nepageidaujamo poveikio zindomiems kddikiams rizikos nerodo.

Siuo metu apie pritaikyty vakciny vartojima néstumo ir zindymo laikotarpiu duomeny néra. Vis délto,
remiantis panasumu | vakcing nuo pirminés padermés viruso ir atsizvelgiant | panasias saugumo

charakteristikas, néstumo ir zindymo laikotarpiu Comirnaty Original/Omicron BA.1 skiepyti leidziama.
Be to, remiantis i$ pradziy patvirtinty Comirnaty ir Comirnaty Original/Omicron BA.1 vakciny turimais
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duomenimis, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ir Comirnaty Omicron XBB.1.5 taip pat galima
skiepyti néstumo ir zindymo metu.

Ar Comirnaty galima skiepyti alergijy turincius Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergiski bent vienam i§ pakuotés lapelio 6 skyriuje iSvardyty vakcinos
komponenty, Sia vakcina skiepyti negalima.

Sia vakcina paskiepytiems Zmonems pasireiské alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakcijy. Anafilaksijos
(sunkios alerginés reakcijos) atvejy nustatyta labai nedaug. Todél, kaip ir visy vakciny atveju,
Comirnaty ir pritaikytos vakcinos turi biti SvirkS¢iamos atidziai prizirint gydytojui ir pasirengus
suteikti atitinkama medicinine pagalba. Zmonéms, kuriems susvirk$tus Comirnaty arba pritaikytos
vakcinos doze, pasireiskia sunki alerginé reakcija, tolesniy doziy skirti negalima.

Ar Comirnaty vienodai veiksminga skirtingy etniniy grupiy ir lyciy
Zmonéms?

Pagrindiniame Comirnaty tyrime dalyvavo skirtingy etniniy grupiy ir ly¢iy Zmonés. Mazdaug 95 proc.
vakcinos veiksmingumas pagrindiniame tyrime nustatytas visy lyCiy ir etniniy grupiy Zmonéms.

Kokia rizika susijusi su Comirnaty vartojimu?

ISsamy visy Comirnaty Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausiai pastebétas Comirnaty Salutinis poveikis paprastai blina lengvas arba vidutinio sunkumo ir
iSnyksta per kelias dienas po vakcinacijos. Dazniausiai pasireiskia skausmas ir patinimas injekcijos
vietoje, nuovargis, galvos skausmas, raumeny ir sgnariy skausmas, Saltkrétis, karsc¢iavimas ir
viduriavimas. Toks poveikis gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10. 6-23 ménesiy amzZiaus
vaikams dazniausias Salutinis poveikis buvo dirglumas, mieguistumas, sumazéjes apetitas, jautrumas
arba paraudimas injekcijos vietoje ir kars¢iavimas. DaZniausias Salutinis poveikis 2-4 mety vaikams
buvo skausmas arba paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis ir karsc¢iavimas.

Ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 gali pasireiksti paraudimas injekcijos vietoje, iSsipléte limfmazgiai,
pykinimas ir vémimas. Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiSkiantis maziau nei 1 Zzmogui i$ 100) -
niezulys injekcijos vietoje, rankos, | kurig buvo susvirksta vakcina, skausmas, padidéje limfmazgiai,
negaléjimas uzmigti, prasta savijauta, sumazéjes apetitas, letargija (energijos trikumas), hiperhidroze
(pernelyg gausus prakaitavimas), naktinis prakaitavimas, astenija (silpnumas) ir alerginés reakcijos
(kaip antai bérimas, niezéjimas ir staigus poodinis tinimas). Maziau nei 1 Zzmogui i$ 1 000 pasireiskia
raumeny silpnumas vienoje veido puséje (Imus periferinis veido paralyzius).

Miokarditas (Sirdies raumens uzdegimas) ir perikarditas (Sirdies iSorinio dangalo uzdegimas) gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10 000.

Nustatyta labai maZzai Zymaus rankos, | kurig susvirksta vakcinos, patinimo ir veido patinimo
zmonéms, kuriems praeityje buvo Svirksta odos uzpildy (po oda Svirks¢iamy minksty, geliniy
medziagy), daugiaformés eritemos (raudonos odos démés su tamsiai raudonu viduriu ir su blyskesniais
rausvais zZiedais), parestezijos (nejprasty odos pojaciy, pvz., dilgCiojimo arba ropiné&jimo) ir
hipestezijos (susilpnéjusiy odos pojtciy arba jautrumo) atvejy. Be to, pasitaiké Comirnaty sukeliamy
alerginiy reakcijy, jskaitant labai nedaug sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksijos) atvejy.

Pritaikyty vakciny saugumas yra panasus | i$ pradziy patvirtintos Comirnaty vakcinos sauguma.
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Kodél Comirnaty buvo registruotas ES?

Duomenys rodo, kad Comirnaty paskatina SARs-CoV-2 antikliny, kurie gali apsaugoti nuo COVID-19,
gamyba. Pagrindiniy Comirnaty tyrimy rezultatai parodé, kad vakcina labai veiksminga visoms amziy
grupéms. Dauguma vakcinos Salutiniy reiskiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias
dienas.

Todél Agentira nusprendé, kad Comirnaty, jskaitant pritaikytas vakcinas, nauda yra didesné uz
keliamag rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

IS pradziy Comirnaty registracija buvo salyginé, kadangi apie Sig vakcing turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrové pateiké iSsamig informacijg apie Comirnaty, jskaitant duomenis apie Sios vakcinos
sauguma, veiksminguma ir ar gerai ji apsaugo nuo sunkios ligos. Be to, bendrové uzbaigé visus
reikalaujamus vakcinos farmacinés kokybés tyrimus. Todél salyginé registracija pakeista j jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Comirnaty vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Comirnaty
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Taip pat parengtas rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vakciny sauguma,
kaip rinkti papildomag informacijg ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika.

Comirnaty saugumo priemonés jgyvendinamos pagal ES vakciny nuo COVID-19 saugumo stebésenos
plang, siekiant uztikrinti, kad nauja saugumo informacija bty greitai gauta ir istirta. Comirnaty
prekiaujanti bendrové teiks reguliarias saugos ataskaitas.

Kaip ir visy vaisty, Comirnaty vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Comirnaty

Comirnaty buvo registruotas salyginiu biidu visoje ES 2020 m. gruodzio 21 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2022 m. spalio 10 d.

Daugiau informacijos apie vakcinas nuo COVID-19 rasite pagrindiniy fakty apie vakcinas huo COVID-19
puslapyje.

Daugiau informacijos apie Comirnaty, jskaitant pritaikytas vakcinas, rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-08.
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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
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
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