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Comirnaty (COVID-19 mRNS vakcina (modificéts
nukleozids))

Comirnaty, tostarp tas pielagoto vakcinu, parskats un kapéc ta ir registréta
ES

Kas ir Comirnaty un kapec tas lieto?

Comirnaty ir vakcina koronavirusa izraisitas 2019. gada slimibas (Covid-19) profilaksei cilvEékiem no
seSu ménesu vecuma.

Comirnaty satur tozinameranu, kas ir matrices RNS (mRNS) molekula ar noradijumiem par proteina
sintézi no sakotnéja SARS-CoV-2 celma, t. i., virusa, kas izraisa Covid-19.

Comirnaty ir pieejama ari tris pielagotu vakcinu veida.

e Comirnaty Original/Omicron BA.1 vakcina satur tozinameranu un riltozinameranu, kas ir cita mRNS
molekula ar noradijumiem par proteina sintézi no SARS-CoV-2 omikrona BA.1 subvarianta.

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 vakcina satur tozinameranu un famtozinameranu, kas ir cita
mMRNS molekula ar noradijumiem par proteina sintézi no SARS-CoV-2 omikrona BA.4 un
BA.5 subvariantiem.

e Comirnaty Omicron XBB.1.5 vakcina satur rakstozinameranu, kas ir mRNS molekula ar
noradijumiem par proteina sintézi no SARS-CoV-2 omikrona XBB.1.5 subvarianta.

Comirnaty nesatur pasu virusu un nevar izraisit Covid-19.

Ka lieto Comirnaty?

Pieaugusajiem un bérniem no piecu gadu vecuma ir jasanem atseviska deva, ko injicé augsdelma
muskuli neatkarigi no iepriekS€jas vakcinacijas véstures.

B&rniem vecuma no sesiem ménesiem lidz Cetriem gadiem, kuriem pabeigts primaras vakcinacijas
kurss vai kuri ieprieks parslimojusi Covid-19, ari ir jasanem atseviSka deva, ko var ievadit augsdelma
vai augsstilba muskuli.

Bérniem vecuma no sesiem ménesiem lidz ¢etriem gadiem, kuriem nav pabeigts primaras vakcinacijas
kurss un kuri nav parslimojusi Covid-19, vakcinu ievada tris devu veida. Pirmas divas devas tiek
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ievaditas ar tris ned€é|u starplaiku, péc tam treSo devu ievada vismaz astonas nedélas péc otras devas.
Injekcijas var tikt ievaditas augsdelma vai augsstilba muskulos.

Cilvekiem ar stipri novajinatu imunsistému var ievadit papildu devu.

Vakcinas ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, ko valsts limeni izdevusas sabiedribas veselibas
iestades.

Plasakai informacijai par Comirnaty lietoSanu, tostarp informaciju par pielagotajam vakcinam, devam
dazadam vecuma grupam, skatiet lietoSanas instrukciju vai konsultéjieties ar veselibas apripes
specialistu.

Ka Comirnaty darbojas?

Comirnaty darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Vakcina satur molekulu, ko
dévé par mRNS un kam doti noradijumi par S-proteina producésanu. Tas ir proteins uz SARS-CoV-2
virusa virsmas, ko viruss izmanto, lai iek|Gtu organisma Siinas, un tas virusa variantiem var atskirties.

Kad cilvékam ievada vakcinu, dazas organisma Sinas uztver mRNS noradijumus un Tslaicigi producé S-
proteinu. Péc tam cilvéka imiinsistéma atpazis So proteinu ka svesu un izstradas antivielas un aktivizés
T Stnas (baltas asinsstnas), lai tam uzbruktu.

Ja vélak cilvéks nonaks saskaré ar SARS-CoV-2 virusu, ta iminsistéma to atpazis un bus gatava no ta
aizsargat organismu.

Vakcinas mRNS péc vakcinacijas tiek noardita un izvadita no organisma.

Sagaidams, ka pielagotas vakcinas uzturés aizsardzibu pret virusu, jo to sastava ir mRNS, kas vairak
atbilst virusa cirkul&joSajiem variantiem.

Kadi Comirnaty ieguvumi atklati petijumos?

Loti liela kliniska pétijuma pieradija, ka Comirnaty, lietojot divu devu rezimu, efektivi novérs Covid-19
cilvékiem no 12 gadu vecuma.

Pamatpétijuma bija iesaistiti apmeéram 44 000 cilvéku no 16 gadu vecuma. Puse sanéma vakcinu, bet
puse sanéma neistu injekciju. Cilvéki nezinaja, vai vini sanem vakcinu vai zalu imitaciju.

Efektivitati aprékinaja vairak neka 36 000 dalibniekiem no 16 gadu vecuma (ieskaitot cilvékus, kuri
vecaki par 75 gadiem), kuriem nebija agrakas infekcijas pazimju. Pétijuma pieradija, ka simptomatisku
Covid-19 gadijumu skaits cilvékiem, kuri sanémusi vakcinu, samazinajas par 95 % (8 no

18 198 cilvekiem bija Covid-19 simptomi), salidzinot ar cilvékiem, kuri sanéma neistu injekciju (162 no
18 325 cilvékiem bija Covid-19 simptomi). Tas nozimég, ka pétijuma tika pieradita Sis vakcinas 95 %
efektivitate.

P&tijuma cilvékiem no 16 gadu vecuma konstaté&ja ari aptuveni 95 % efektivitati dalibniekiem ar smagu
Covid-19 risku, tostarp pacientiem ar astmu, hronisku plausu slimibu, diab&tu, paaugstinatu
asinsspiedienu vai aptaukosanos.

PEtljumu paplasinaja, lai ieklautu 2260 bérnus vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuriem nebija
iepriek$é&jas infekcijas pazimju. Taja pieradija, ka imiinreakcija uz Comirnaty $Saja grupa ir salidzinama
ar iminreakciju vecuma grupa no 16 lidz 25 gadiem (mérot péc antivielu [Imena pret SARS-CoV-2).
Apméram 2000 bérnu sanéma vai nu vakcinu, vai placebo (neistu injekciju), nezinot, kuru no tam
viniem injicé. No 1005 bérniem, kuri sanéma vakcinu, nevienam neattistijas Covid-19 pazimes
salidzindjuma ar 16 no 978 bérniem, kuri sanéma placebo. Tas nozimg, ka Saja pétijuma vakcinai bija
100 % efektivitate Covid-19 profilaksé (lai gan patiesais raditajs varetu bat starp 75 % un 100 %).
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Cita petijuma pieradija, ka Comirnaty papildu deva palielina sp€ju producét antivielas pret SARS-CoV-2
pieaugusiem pacientiem péc organu transplantacijas ar stipri novajinatu imansistému.

Pétijuma ar bérniem vecuma no pieciem lidz 11 gadiem pieradija, ka imanreakcija pret Comirnaty,
lietojot to mazaka (10 mikrogramu) deva, ir salidzinama ar imdnreakciju pie lielakas (30 mikrogramu)
devas 16 lidz 25 gadus veciem pacientiem (mérot pé€c antivielu limena pret SARS-CoV-2). No

1305 bérniem, kuri sanéma vakcinu, tris saslima ar Covid-19 salidzinajuma ar 16 no 663 bérniem, kuri
sanéma placebo. Tas nozimé, ka Saja pétijuma vakcinai bija 90,7 % efektivitate Covid-19 simptomu
profilaksei (lai gan patiesais raditajs varétu bat 67,7-98,3 %).

Pamatpétijuma ar bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz cetriem gadiem novértéja vakcinas
(ievadot tris injekciju veida) izraisito imunreakciju, mérot antivielu limeni pret SARS-CoV-2. Pétijuma
konstaté&ja, ka imunreakcija uz Comirnaty zemako (3 mikrogramu) devu ir salidzinama ar imunreakciju
uz augstako (30 mikrogramu) devu pacientiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem.

Papildu dati apliecinaja, ka secigas devas, tostarp balstdevas, palielina antivielu limeni pret
SARS-CoV-2. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, sagaidams, ka vakcinas, kas 1pasi pielagotas, lai
uzbruktu cirkuléjosiem virusa celmiem, izraisis spécigu imiinreakciju pret Siem celmiem.

Vai bernus var vakcinet ar Comirnaty?

Sakotnéji registrétas Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 un Comirnaty Omicron XBB.1.5
vakcinas ir regdistrétas pieaugusajiem un bérniem no seSu ménesu vecuma

Comirnaty Original/Omicron BA.1 ir redistréta pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma.

Vai cilvekus ar novajinatu imunitati var vakcinet ar Comirnaty?

Lai gan cilvéki ar novajinatu imunitati var nereagét uz vakcinu tikpat labi, nav Tpasu bazu par drosSumu.
Cilvekus ar novajinatu imunitati aizvien var vakcinét, jo viniem var but lielaks Covid-19 risks.

Cilvékiem ar novajinatu imunitati var ievadit Comirnaty papildu devu ka dalu no primaras vakcinacijas.

Vai ar Comirnaty var vakcinet grutnieces vai sievietes, kuras baro bernu ar
krati?

Gritniecibas laika var lietot Comirnaty. Tika analizéts liels daudzums datu par gritniecém, kuras
vakcinétas ar Comirnaty gritniecibas otraja vai tresaja trimestri, un pieradita gritniecibas norise bez
gritniecibas komplikaciju pieauguma. Lai gan dati par gritniecibas treso trimestri ir ierobezoti,
nekonstatéja abortu riska pieaugumu.

Ar1 barosanas ar kriti laika var lietot Comirnaty. Dati par sievietém, kuras péc vakcinacijas baro
bérnus ar kriti, neuzradija nelabvéligas blakusparadibas ar krati barotajiem bérniem.

Paslaik nav pieejami dati par pielagoto vakcinu lietosanu gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu
ar krati. Tomeér, pamatojoties uz lidzibu ar vakcinu, kuras mérkis bija sakotné&jais celms, tostarp
salidzinamu droSuma profilu, Comirnaty Original/Omicron BA.1 vakcinu var lietot gritniecibas un
barosanas ar kriti laika. Turklat, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par Comirnaty un Comirnaty
Original/Omicron BA.1 vakcinu, griatniecibas un barosSanas ar kriti laika var lietot ari Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 un Comirnaty Omicron XBB.1.5 vakcinu.

Vai cilvékus ar alergijam var vakcinet ar Comirnaty?

Cilvékiem, kuri jau zina, ka viniem ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zalu
lietosanas instrukcijas 6. sadala, nedrikst ievadit vakcinu.
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Vakcinu sanémusajiem cilvékiem tika novérotas alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba). Ir bijis |oti
neliels anafilakses (smagas alerdiskas reakcijas) gadijumu skaits. Tapéc, tapat ka citu vakcinu
gadijuma, Comirnaty un tas pielagotas vakcinas ir jaievada arsta stingra uzraudziba un ir jabat
pieejamai attiecigai arstésanai. Cilvéki, kuriem, ievadot Comirnaty vai tas pielagoto vakcinu devu, ir
smaga alergiska reakcija, nedrikst sanemt turpmakas devas.

Ka Comirnaty darbojas dazadu tautibu un dzimumu cilvekiem?

Pamatpétijuma tika iesaistiti dazadu tautibu un dzimumu cilvéki. Efektivitate saglabajas aptuveni 95 %
apmeéra abu dzimumu un visu etnisko grupu vida.

Kads risks pastav, lietojot Comirnaty?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Comirnaty, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Comirnaty blakusparadibas parasti ir vieglas vai vid€ji smagas un uzlabojas dazu dienu
laika péc vakcinacijas. Tas ietver sapes un pietikumu injekcijas vieta, nogurumu, galvassapes, sapes
muskulos un locitavas, drebulus, drudzi un caureju. Tas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem.
Bérniem vecuma no sesiem lidz 23 ménesiem visbiezakas blakusparadibas ir ari aizkaitinamiba,
miegainiba, éstgribas zudums, jutigums vai apsartums injekcijas vieta un drudzis. BEérniem vecuma no
diviem lidz Cetriem gadiem visbiezakas blakusparadibas ir sapes vai apsartums injekcijas vieta,
nogurums un drudzis.

Lidz 1 no 10 cilvékiem var bit apsartums injekcijas vieta, palielinati limfmezgli, slikta disa un
vemsana. Nieze injekcijas vieta, sapes roka vakcinas injekcijas vieta, palielinati limfmezgli, miega
trauc&jumi, slikta passajita, samazinata éstgriba, letargija (energijas trikums), hiperhidroze
(parmériga svisana), nakts svisana, asténija (vajums) un alergiskas reakcijas (pieméram, izsitumi,
nieze, niezoSi izsitumi un straujs pietlkums zem adas) ir retak sastopamas blakusparadibas (kas var
rasties mazak neka 1 no 100 cilvékiem). Mazak neka 1 no 1000 cilvékiem rodas muskulu vajums viena
sejas pusé (aklta periféra sejas paralize jeb paréze).

Miokardits (sirds muskula iekaisums) un perikardits (membranas iekaisums ap sirdi) var rasties lidz 1
no 10 000 cilveku.

Loti nedaudzos gadijumos konstatéja vakcinétas rokas plasu pietikumu, sejas pietikumu cilvékiem,
kuriem anamnéze ir injekcijas ar dermaliem filleriem (mikstam, gé€lveida vielam, ko injicé zem adas),
multiformo eritému (sarkanus plankumus uz adas ar tumsi sarkanu centru un blavakiem sarkaniem
gredzeniem), parestéziju (neierastas sajltas, pieméram, tirpSanu vai “skudrinu” sajitu) un hipestéziju
(adas pazeminatu jusanu vai jutibu). Comirnaty izraisija ari alerdiskas reakcijas, tostarp loti nelielu
skaitu smagu alergisku reakciju (anafilaksi).

Pielagoto vakcinu droSums ir lidzigs sakotnéji registrétas Comirnaty vakcinas droSumam.
Kapéc Comirnaty ir registreta ES?

Dati apliecina, ka Comirnaty un tas pielagotas vakcinas izraisa antivielu pret SARs-CoV-2 veidosanos,
kas var aizsargat pret Covid-19. Comirnaty pamatpé&tijumos pieradija, ka vakcinai ir augsta efektivitate
visas vecuma grupas. Lielaka dala blakusparadibu ir vieglas lidz vid€ji smagas un izzid dazu dienu
laika.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Comirnaty, tostarp tas pielagotas vakcinas,
parsniedz tas radito risku un to var redistrét lietoSanai ES.
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Comirnaty sakotnéji bija registréta “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka par vakcinu bija sagaidami
papildu dati. Uznémums ir sniedzis visaptverosu informaciju, tostarp datus par tas droSumu,
efektivitati un to, cik labi Comirnaty novérs smagu saslimsanu. Turklat uznémumes ir pabeidzis visus
pieprasitos pétijumus par vakcinas farmaceitisko kvalitati. Rezultata redistracija ar nosacijumiem tika
aizstata ar parasto registraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Comirnaty lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Comirnaty lietoSanu.

Ir ari izstradats Riska parvaldibas plans (RPP), un taja ir svariga informacija par vakcinu droSumu, ka
ieglt plasaku informaciju un ka samazinat iesp&jamos riskus.

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudzibas planu tiek Tstenoti Comirnaty droSibas
pasakumi, lai nodrosinatu, ka atri tiek apkopota un analizéta jauna informacija par droSumu.
Uznémums, kas piedava tirgi Comirnaty, iesniegs regularus zinojumus par drosumu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Comirnaty lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas
blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Comirnaty

2020. gada 21. decembri Comirnaty sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. To 2022. gada 10. oktobri aizstaja ar parasto redistracijas apliecibu.

Plasaka informacija par Covid-19 vakcinam ir pieejama Covid-19 vakcinu galvenaja faktu lapa.

Sikaka informacija par Comirnaty un tas pielagotajam vakcinam ir atrodama agentiras timek|a
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty

Sis parskats pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada augusta.
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