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Comirnaty (mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19)
Prehled pro pripravek Comirnaty véetné upravenych vakcin a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Comirnaty a k cemu se pouziva?

Pfipravek Comirnaty je vakcina k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (COVID-19) u osob ve véku
od 6 mésicd.

Plvodné schvaleny pripravek Comirnaty obsahuje tozinameran, coz je molekula medidtorové RNA
(mRNA), s instrukcemi k tvorbé proteinu z plvodniho kmene viru SARS-CoV-2, coz? je virus, ktery
zplsobuje onemocnéni COVID-19.

Vzhledem k tomu, Ze se virus SARS-CoV-2 neustale vyviji, pfipravek Comirnaty byl upraven tak, aby
cilil na nejnovéjsi kmeny viru. To pomaha zachovat ochranu proti onemocnéni COVID-19.

Pfipravek Comirnaty je proto registrovan také ve formé Ctyf upravenych vakcin, pficemz nejnovéjsi
z nich jsou pfipravky Comirnaty JN.1 a Comirnaty KP.2:

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, ktera obsahuje tozinameran a famtozinameran, coz je
molekula mRNA s instrukcemi k tvorbé proteinu z podvariant Omicron BA.4 a BA.5 viru SARS-CoV-
2,

e Comirnaty Omicron XBB.1.5, kterd obsahuje raxtozinameran, coz je molekula mRNA s instrukcemi
k tvorbé proteinu z podvarianty Omicron XBB.1.5 viru SARS-CoV-2,

e Comirnaty JN.1 obsahuje bretovameran, coz je molekula mRNA s instrukcemi k tvorbé proteinu
z podvarianty Omicron JN.1 viru SARS-CoV-2,

e Comirnaty KP.2 obsahuje molekulu mRNA s instrukcemi k tvorbé proteinu z podvarianty Omicron
KP.2 viru SARS-CoV-2.

PFipravek Comirnaty vlastni virus neobsahuje, a onemocné&ni COVID-19 tedy nem{Ze vyvolat.

Jak se pripravek Comirnaty pouziva?

Dospélym a détem ve véku od 5 let by méla byt podana injek¢né do svalu v horni ¢asti paze jedna
davka, a to bez ohledu na predchozi absolvované ockovani.
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Dé&tem ve véku od 6 mésicl do 4 let, které dokoncily zakladni ockovani nebo byly jiz dfive ockovany
vakcinou proti onemocnéni COVID-19, by méla byt rovnéz podana jedna davka, a to do svalu v horni
¢asti paze nebo do stehna.

Dé&tem ve véku od 6 mésicl do 4 let, které nedokonéily zakladni o¢kovani a neprodélaly onemocnéni
COVID-19, se vakcina podava ve trech davkach. Prvni dvé davky se poddvaji s odstupem tii tydnd

a tfeti davka se podava s odstupem nejméné osmi tydnl po druhé davce. Injekce se mohou podavat
do svall v horni ¢asti paZe & do stehna.

Osobdm s vazné oslabenym imunitnim systémem mizZe byt podéna dali davka.

Vakcina by méla byt pouzivana v souladu s oficidlnimi doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni
organy verejného zdravi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Comirnaty, vcetné informaci o upravenych vakcinach, a o davkach
pro rizné vékové skupiny, naleznete v ptibalové informaci nebo se poradte se zdravotnickym
pracovnikem.

Jak pripravek Comirnaty plsobi?

Pfipravek Comirnaty plsobi tak, Ze pfipravuje té&lo na obranu proti onemocnéni COVID-19. Obsahuje
molekulu zvanou mRNA, ktera obsahuje instrukce k tvorbé tzv. spike proteinu. Jedna se o protein
nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-2, ktery tento virus potiebuje ke vstupu do bunék lidského
téla a ktery se mdze u rdznych variant viru ligit.

Jakmile je oCkované osobé podana vakcina, nékteré z jejich bunék si ,prectou™ instrukce mRNA

a budou docasné vytvaret spike protein. Imunitni systém dané osoby pak tento protein rozpozna jako
cizorody, vytvofi proti nému protilatky a aktivuje T-bunky (bilé krvinky) s cilem tento protein
napadnout.

Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém
ho rozpozna a bude pfipraven télo proti nému branit.

Po ockovani je mRNA z vakciny odbourana a vyloucena z téla.

Ocekava se, Ze upravené vakciny udrzi ochranu proti vyvijejicimu se viru, protoZze obsahuji mRNA,
ktera se vice shoduje s variantami viru prevladajicimi v populaci.

Jaké prinosy pripravku Comirnaty byly prokazany v pribéhu studii?

Ve velmi rozsahlé klinické studii se prokazalo, ze pripravek Comirnaty podany ve dvou davkach je
ucinny v ramci prevence onemocnéni COVID-19 u osob ve véku od 12 let.

Do této hlavni studie bylo zarazeno celkem pfiblizné 44 000 osob ve véku od 16 let. Poloviné byla
podana vakcina a poloviné injekce neucinného pripravku. Jednotlivé osoby nevédély, zda jim byla
podana vakcina, nebo neucinny pfipravek.

U¢innost byla vypoétena na zakladé vzorku vice nez 36 000 osob ve véku od 16 let (véetné osob
starSich 75 let), které nevykazovaly zadné znamky ptredchozi infekce. Studie prokazala 95% snizeni
poctu symptomatickych piipadt onemocnéni COVID-19 u osob, kterym byla podédna vakcina (pfiznaky
onemocnéni COVID-19 se vyskytly u 8 z 18 198 pfipadi), ve srovnani s osobami, kterym byla podana
injekce netc&inného pfipravku (pfiznaky onemocnéni COVID-19 se vyskytly u 162 z 18 325 pfipadd).
Znamena to, Ze v této studii vakcina prokazala 95% ucinnost.
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Studie u osob ve v&ku od 16 let rovnéZ prokazala ptiblizné 95% Gé&innost u G&astnikl studie
ohroZenych zavaznou formou onemocnéni COVID-19, vcetné osob s astmatem, chronickym
onemocnénim plic, diabetem a vysokym krevnim tlakem a obéznich osob.

Studie byla rozsifena na 2 260 déti ve véku od 12 do 15 let, které nevykazovaly zadné zndmky
piredchozi infekce. Bylo prokazano, ze imunitni odpovéd’ na pripravek Comirnaty je v této skupiné
srovnatelna s imunitni odpovédi ve vékové skupiné od 16 do 25 let (hodnoceno na zakladé hladiny
protilatek proti viru SARS-CoV-2). Pfiblizné 2 000 détem byla podana bud’ vakcina, nebo placebo
(neudinny pripravek), aniz by védély, co jim bylo podano. Onemocnéni COVID-19 se nerozvinulo

u zadného z 1 005 déti, kterym byla podana vakcina, zatimco se rozvinulo u 16 z 978 déti, kterym bylo
podano placebo. Znamena to, ze v této studii vakcina v rdmci prevence onemocnéni COVID-19
vykazovala 100% G¢innost (ackoli skute¢nd mira Gcinnosti se mize pohybovat od 75 do 100 %).

V jiné studii se prokazalo, ze dalSi davka pfipravku Comirnaty zvysila schopnost vytvaret protilatky
proti viru SARS-CoV-2 u dospélych osob po transplantaci organl s vazné oslabenym imunitnim
systémem.

Studie u déti ve véku od 5 do 11 let prokazala, ze imunitni odpovéd’ na pfipravek Comirnaty podavany
v niz&i dévce (10 mikrogrami) je srovnatelna s imunitni odpovédi zaznamenanou v piipadé vyssi
davky (30 mikrogramt) u osob ve véku od 16 do 25 let (hodnoceno na zakladé hladiny protilatek proti
viru SARS-CoV-2). Onemocnéni COVID-19 se rozvinulo u 3 z 1 305 déti, kterym byla podana vakcina,
oproti 16 z 663 déti, kterym bylo podano placebo. Znamena to, ze v této studii vakcina v ramci
prevence symptomatického onemocnéni COVID-19 vykazovala ucinnost 90,7 % (ackoli skute¢na mira
Gcinnosti se mlze pohybovat od 67,7 % do 98,3 %).

Hlavni studie u déti ve v&ku od 6 mésicl do 4 let hodnotila imunitni odpovéd’ vyvolanou vakcinou
(podavanou ve tfech injekcich) mérenim hladiny protilatek proti viru SARS-CoV-2. Studie prokazala, Ze
imunitni odpovéd na nizsi davku pfipravku Comirnaty (3 mikrogramy) byla u osob ve véku od 16 do
25 let srovnatelna s imunitni odpovédi pozorovanou u vy$i davky (30 mikrogrami).

Z dalsich Gdajd vyplynulo, Ze podani naslednych davek, véetné posilovacich, vede ke zvy$eni hladin
protilatek proti viru SARS-CoV-2.

Dostupné Udaje rovnéz naznacuji, ze vakciny upravené pro pfevladajici kmeny viru v populaci vyvolaji
proti t&mto kmendm silnou imunitni reakci.

Mohou byt pripravkem Comirnaty ockovany déti?

Plvodné schvéleny piipravek Comirnaty a upravené vakciny jsou schvéleny k pouziti u dospélych
a déti ve véku od 6 mésicl.

Mohou byt pripravkem Comirnaty ockovany osoby s oslabenou imunitou?

I kdyZ se m{Ze stat, Ze osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou reagovat stejné dobre,

z dostupnych Gdaji nevyplyvaji za4dné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpe&nosti. Osoby s oslabenou
imunitou mohou i tak byt o¢kovany, nebot by jim v disledku onemocnéni COVID-19 mohlo hrozit vy3si
riziko.

Osobadm s vazné oslabenou imunitou mize byt v rdmci zakladniho o¢kovani podana daldi davka
pripravku Comirnaty.
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Mohou byt pripravkem Comirnaty ockovany téhotné nebo kojici Zzeny?

Pripravek Comirnaty se mize uzivat b&hem t&hotenstvi. Bylo analyzovano velké mnozstvi Gdajl
ziskanych od téhotnych Zen ockovanych pfipravkem Comirnaty béhem druhého nebo tfetiho trimestru,
pfi¢emz nebylo zaznamenano zvy3eni vyskytu komplikaci v t&hotenstvi. A¢koli idajl tykajicich se Zen
ockovanych béhem prvniho trimestru je k dispozici méné, nebylo zaznamenano zvysené riziko potratu.

P¥ipravek Comirnaty se mize uzivat také bé&hem kojeni. Udaje od kojicich Zen po o¢kovani neprokazaly
riziko nezadoucich ucinkl u kojenych déti.

V soucasné dobé nejsou k dispozici Zadné Udaje tykajici se pouziti upravenych vakcin u téhotnych nebo
kojicich zen. Na zaklad& dostupnych udajl tykajicich se pvodné schvaleného pFipravku Comirnaty Ize
pfipravky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, Comirnaty Omicron XBB.1.5, Comirnaty JN.1

a Comirnaty KP.2 v pribé&hu téhotenstvi a kojeni pouzivat také.

Mohou byt pripravkem Comirnaty ockovany osoby s alergiemi?

Osobam, kterym je znamo, Ze trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v bodé 6 pfibalové
informace, by tato vakcina neméla byt podana.

U osob, kterym tato vakcina byla podana, byly zaznamenany alergické reakce (reakce z precitlivélost).
Vyskytl se velmi maly pocet pfipadt anafylaxe (zavazné alergické reakce). Jako u véech vakcin by
proto pripravek Comirnaty, véetné upravenych vakcin, mél byt podavan pod bedlivym lékaFskym
dohledem, pfi¢emz musi byt k dispozici odpovidajici Iékarfska péce. Osobam, u kterych se vyskytne
zavazna alergicka reakce pfi podani davky jedné z vakcin Comirnaty, by nasledujici ddvky nemély byt
podavany.

Jak prFipravek Comirnaty plisobi u osob rtizného etnického pidvodu
a pohlavi?

Do hlavni studie piipravku Comirnaty byly zatfazeny osoby rizného etnického plvodu a pohlavi.
PFriblizné 95% ucinnost zaznamenana v hlavni studii byla zachovana u vsech osob bez ohledu na
pohlavi ¢i etnickou skupinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Comirnaty?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Comirnaty je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky pfipravku Comirnaty jsou obvykle mirné nebo stfedné zdvazné a béhem
né&kolika dnd po o¢kovani odezni. Tyto neZadouci G&inky zahrnovaly bolest a otok v misté& vpichu,
Gnavu, bolest hlavy, bolest svall a kloubd, zimnici, hore¢ku a prdjem. Mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10. U déti ve véku od 6 do 23 mésicl byly nejéast&j$imi nezddoucimi Gcinky také
podrazdénost, ospalost, ztrata chuti k jidlu, citlivost nebo zarudnuti v misté vpichu a horecka.
Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky u déti ve véku od 2 do 4 let byly bolest nebo zarudnuti v misté
vpichu, Unava a horecka.

U aZ 1 osoby z 10 se mdze vyskytnout zarudnuti v misté vpichu, zvétdeni miznich uzlin, nauzea (pocit
na zvraceni) a zvraceni. Méné Castymi nezadoucimi Gcinky (postihujicimi méné nez 1 osobu ze 100) je
svédéni v misté vpichu, bolest paze, do které byla vakcina injekéné podana, zvétsené lymfatické
uzliny, poruchy spanku, malatnost, snizena chut k jidlu, letargie (nedostatek energie), hyperhidréza
(nadmérné poceni), nocni poceni, astenie (slabost) a alergické reakce (jako je vyrazka, svédéni,
svédiva vyrazka a rychlé vytvoreni podkozniho otoku). U méné nez 1 osoby z 1 000 se vyskytuje
slabost svall na jedné strané obli¢eje (akutni periferni paralyza obli¢eje nebo obrna licniho nervu).
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U aZ 1 osoby z 10 000 se mize vyskytnout myokarditida (zanét srde¢niho svalu) a perikarditida (zané&t
membrany obklopujici srdce).

Vyskytl se velmi maly polet pripadll rozsahlého otoku paze, do které byla vakcina podana, otoku
obliceje u osob, které v minulosti podstoupily injekéni aplikace dermalnich vyplni (mékkych gelovitych
latek aplikovanych injekci pod kGZi), erythema multiforme (&ervenych skvrn na kdzZi s tmavé ¢ervenym
stfedem obklopenym svétlejsimi ¢ervenymi kruhy), parestezie (neobvyklych pocitd na kdZi, jako je
brnéni nebo pocit $imrani) a hypestezie (snizena citlivost kize). P¥i podavani ptipravku Comirnaty se
vyskytly rovnéz alergické reakce, véetné velmi malého poctu piipadl zavaznych alergickych reakci
(anafylaxe).

Bezpecnost upravenych vakcin je podobna bezpe&nosti plivodné schvélené vakciny Comirnaty.

Na zakladé ceho byl pripravek Comirnaty registrovan v EU?

Udaje ukazuji, Ze ptipravek Comirnaty vyvolava tvorbu protilatek proti viru SARS-CoV-2, které mohou
chranit proti onemocnéni COVID-19. V hlavnich studiich pfipravku Comirnaty bylo prokazano, ze
vakcina ma vysokou Géinnost u véech vékovych skupin. Vétdina nezadoucich G&inkd je mirna az
stfedné zavazna a b&hem nékolika dnd odezni.

Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Comirnaty, jakoz i upravenych vakcin prevysuji jejich
rizika, a mohou tak byt registrovany k pouZiti v EU.

Pripravku Comirnaty byla plvodné udélena ,podminéna registrace", protoze se ocekavaly dalsi
poznatky o této vakcin&. Spole¢nost poskytla komplexni informace, véetné udajl tykajicich se
bezpecnosti, uc¢innosti a toho, jak pripravek Comirnaty zabrafuje zavazné formé onemocnéni.
Spole¢nost navic dokonéila v8echny poZadované studie farmaceutické kvality této vakciny. V ddsledku
toho byla podminéna registrace zménéna na béznou.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Comirnaty?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Comirnaty, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Pro pripravek Comirnaty a upravené vakciny je rovnéz zaveden plan fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje
dlleZité informace o bezpecnosti vakcin a o tom, jak shromazdovat dal$i informace a jak minimalizovat
pripadna rizika.

Pro pripravek Comirnaty jsou zavedena bezpecnostni opatfeni v souladu s planem EU pro monitorovani
bezpecnosti vakcin proti onemocnéni COVID-19, aby bylo zajisténo rychlé shromazdovani novych
informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spolecnost, ktera pfipravek Comirnaty dodava na trh,
predklada pravidelné zpravy o jeho bezpecnosti a ucinnosti.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Comirnaty pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci UcCinky jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby
bylo chrané&no zdravi pacientd.
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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

Dalsi informace o pripravku Comirnaty

Pripravku Comirnaty bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
21. prosince 2020. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 10. fijna 2022.

Vice informaci o vakcinach proti onemocnéni COVID-19 je k dispozici na strance Vakciny proti
onemocnéni COVID-19: klicova fakta.

Dalsi informace o pfipravku Comirnaty vcetné upravenych vakcin jsou k dispozici na internetovych
strdnkach agentury na adreseema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2024.
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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
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