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Comirnaty (COVID-19 mRNA-vaktsiin)

Ulevaade vaktsiinist Comirnaty ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Comirnaty ja milleks seda kasutatakse?

Comirnaty on vaktsiin, mida kasutatakse koroonaviirushaigus-19 (COVID-19) ennetamiseks vahemalt
6 kuu vanustel inimestel.

SARS-CoV-2 pideva arenemise tdttu on Comirnatyt kohandatud viiruse uusimate tiivede vastu. See
aitab sailitada kaitset COVID-19 vastu.

Praegu on heaks kiidetud Comirnaty neli versiooni:

e Comirnaty Omicron XBB.1.5 sisaldab rakstosinameraani (mRNA-molekul juhistega SARS-CoV-2
alamvariandi omikron-XBB.1.5 teatud valgu tootmiseks).

e Comirnaty JN.1 sisaldab bretovameraani (mRNA-molekul juhistega SARS-CoV-2 alamvariandi
omikron-JN.1 teatud valgu tootmiseks).

e Comirnaty KP.2 sisaldab tsemivameraani (mRNA-molekul juhistega SARS-CoV-2 alamvariandi
omikron-KP.2 teatud valgu tootmiseks).

e Kdige uuem versioon Comirnaty LP.8.1 sisaldab mRNA-molekuli juhistega SARS-CoV-2
alamvariandi omikron-LP.8.1 teatud valgu tootmiseks.

Comirnaty ei sisalda viirust ennast ega saa pdhjustada COVID-19.

Kuidas Comirnatyt kasutatakse?

Taiskasvanud ja vahemalt 5-aastased lapsed saavad Uihekordse annuse, mis sistitakse
Olavarrelihasesse, soltumata nende varasemast vaktsineerimisstaatusest.

6 kuu kuni 4 aasta vanused lapsed, kes on saanud esmase vaktsineerimise voi kel on olnud COVID-19,
saavad samuti Uhekordse annuse, mille voib slistida 6lavarre- voi reielihasesse.

6 kuu kuni 4 aasta vanused lapsed, kes ei ole saanud esmast vaktsineerimist ja kellel ei ole olnud
COVID-19, saavad vaktsiini kolme annusena; esimesed kaks annust manustatakse kolmenddalase
vahega, millele jargneb kolmas annus vahemalt 8 nadalat parast teist annust. Vaktsiini tohib ststida
Olavarre- voi reielihastesse.

Oluliselt nérgenenud immuunsisteemiga inimestele vdib anda taiendava annuse.
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Vaktsiine tuleb kasutada vastavalt riiklike tervishoiuasutuste ametlikele soovitustele.

Lisateavet Comirnaty, sealhulgas eri vanuseriihmade annuste kohta saate pakendi infolehelt vdi kisige
tervishoiutdoétajalt.

Kuidas Comirnaty toimib?

Comirnaty valmistab organismi ette kaitseks COVID-19 eest. Vaktsiin sisaldab mRNA-molekuli, milles
on ogavalgu tootmise juhised. Ogavalk on SARS-CoV-2 pinnavalk, mida viirus vajab organismi
rakkudesse sisenemiseks ja mis voib oleneda viiruse variandist.

Kui inimest vaktsineeritakse, loeb osa tema rakkudest mRNA juhiseid ja toodab ajutiselt ogavalku.
Inimese immuunsisteem tunneb siis valgu dra kehavddrana ning toodab antikehi ja aktiveerib T-rakud
(teatud leukotsiitidid ehk vere valgelibled), mis seda riindavad.

Kui vaktsineeritu puutub SARS-CoV-2-ga hiljem kokku, tunneb immuunsiisteem viiruse dra ja on
valmis kaitsma organismi selle eest.

Parast vaktsineerimist laguneb vaktsiinis sisalduv mRNA ja see eemaldatakse organismist.
Mis on uuringute pohjal Comirnaty kasulikkus?

Vaga suures kliinilises uuringus tdendati, et kaheannuselise vaktsineerimisskeemiga Comirnaty oli
efektiivne COVID-19 ennetamisel véahemalt 12-aastastel.

Selles pdhiuuringus osales kokku ligikaudu 44 000 vahemalt 16-aastast. Pool osalejatest said vaktsiini
ja pool naiva slste. Inimesed ei teadnud, kas neile sistiti vaktsiini voi tehti naiv slste.

Efektiivsus arvutati rohkem kui 36 000 inimesel vanuses vahemalt 16 aastat (sh lle 75-aastased),
kellel ei olnud varasema infektsiooni nahte. Uuringus taheldati vaktsiini saanutel siimptomaatiliste
COVID-19 juhtude 95% vahenemist (simptomaatiline COVID-19 tekkis 8 vaktsineeritul 18 198st)
vorreldes ndiva siiste saanutega (simptomaatiline COVID-19 tekkis 162-I ndiva sliste saanul

18 325st). See tdhendab, et vaktsiini efektiivsus uuringus oli 95%.

Uuring tdendas ligikaudu 95% efektiivsust ka raske COVID-19 riskiga vahemalt 16-aastastel
osalenutel, sealhulgas astma, kroonilise kopsuhaiguse, diabeedi, kdrge vereréhuga voi rasvunud
osalenutel.

Uuringusse kaasati ka 2260 last vanuses 12-15 aastat, kellel ei olnud varasema infektsiooni nahte.
Uuring tdendas, et selle rihma immuunvastus Comirnatyle oli vorreldav 16-25-aastaste
immuunvastusega (mdddetuna SARS-CoV-2-vastaste antikehade sisalduse alusel). Ligikaudu

2000 lapsele manustati kas vaktsiini voi platseebot (néiv siste), ilma et nad oleksid teadnud, kumba
nad said. Vaktsiini saanud 1005 lapsest ei tekkinud Ghelgi COVID-19 haigust; platseebosiiste saanud
978 lapsest tekkis haigus 16 lapsel. See tadhendab, et selles uuringus oli vaktsiini efektiivsus COVID-19
ennetamisel 100% (kuigi tegelik efektiivsus vdib olla 75-100%).

Teine uuring téendas, et Comirnaty lisaannus suurendas elundisiirdamise labinud ja oluliselt
norgenenud immuunsiisteemiga téiskasvanud patsientidel voimet tekitada SARS-CoV-2-vastaseid
antikehi.

5-11-aastaste laste uuring téendas, et Comirnaty vdiksema annuse (10 pg) manustamisel tekkinud
immuunvastus oli vorreldav suurema annuse (30 pug) manustamisel 16-25-aastastel tekkinud

immuunvastusega (mdddetuna SARS-CoV-2-vastaste antikehade sisalduse alusel). COVID-19 tekkis
3 lapsel vaktsiini saanud 1305 lapsest ja 16 lapsel platseebot saanud 663 lapsest. See tahendab, et
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vaktsiini efektiivsus simptomaatilise COVID-19 ennetamisel oli 90,7% (kuigi tegelik efektiivsus voib
olla 67,7-98,3%).

PShiuuringus, milles osalesid 6 kuu kuni 4 aasta vanused lapsed, hinnati vaktsiini (manustatuna
3 sistena) tekitatud immuunavastust, mddtes SARS-CoV-2-vastaste antikehade sisaldust. Uuring
tdendas, et immuunvastus Comirnaty vaiksema annuse korral (3 pg) oli vorreldav vastusega, mis
tekkis suurema annuse korral (30 pg) 16-25-aastastel.

Lisaandmed naitasid, et edasised annused, sealhulgas tdhustusdoosid, pohjustasid SARS-CoV-2
vastaste antikehade sisalduse suurenemist.

Olemasolevad andmed viitavad ka, et hetkel levivatele viirustiivedele kohandatud vaktsiinid tekitavad
nende tlivede vastu eeldatavasti tugeva immuunvastuse. Kohandatud vaktsiinid pakuvad eeldatavasti
jatkuvat kaitset areneva viiruse vastu, sest sisaldavad viiruse hetkel levivate variantidega paremini
sobivat mRNA-d.

Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida lapsi?
Comirnaty on heaks kiidetud kasutamiseks taiskasvanutel ja vdhemalt 6 kuu vanustel lastel.

Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida néorgenenud immuunsiisteemiga
inimesi?

Kuigi immuunkomprimeeritud inimesed ei pruugi sama hasti vaktsiinile reageerida, ei ole téheldatud ka
erilisi ohutusprobleeme. Immuunkomprimeeritud inimesi tohib siiski vaktsineerida, sest neil voib olla
COVID-19 tekke suurem risk.

Oluliselt immuunkomprimeeritud inimestele tohib esmase vaktsineerimise ajal manustada Comirnaty
lisaannuse.

Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida rasedaid voi imetavaid naisi?

Comirnatyt tohib kasutada raseduse ajal. Suures koguses andmetes algselt midlgiloa saanud
Comirnatyga vaktsineeritud rasedate kohta (peamiselt teisel ja kolmandal trimestril) ei ilmnenud
rasedustlsistusi. Nende andmete alusel tohib rasedatel kasutada viiruse hetkel levivate tiivedega
kohandatud vaktsiine.

Comirnatyt tohib kasutada ka imetamise ajal. Andmed naistelt, kes imetasid parast vaktsineerimist, ei
ole téendanud kahjulikku toimet imetatavatele imikutele.

Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida allergiatega inimesi?

Inimesed, kellel on teadaolev allergia vaktsiini mis tahes koostisosa vastu, mis on loetletud pakendi
infolehe 18igus 6, ei tohi seda vaktsiini saada.

Vaktsineeritavatel on esinenud allergilisi reaktsioone (llitundlikkust). On esinenud vaga vaike arv
anafllaksia (raske allergilise reaktsiooni) juhte. Seeparast tuleb Comirnatyt sistida hoolika
meditsiinilise jarelevalve all ning asjakohase meditsiinilise ravi olemasolul. Inimesed, kellel tekkis
Comirnaty vaktsiini Gihe annuse manustamisel raske allergiline reaktsioon, ei tohi saada jargmisi
annuseid.

Kui hasti toimib Comirnaty eri etnilise paritoluga ja eri soost inimestel?

Comirnaty pShiuuring hdlmas eri etnilise paritoluga ja eri soost inimesi. Ligikaudu 95% efektiivsus
sailis kdigis soo- ja etnilistes rihmades.
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Mis on Comirnaty riskid?

Comirnaty kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Comirnaty kdige sagedamad k&rvalndhud on tavaliselt kerged vdi mdddukad ja médduvad mdne
paevaga parast vaktsineerimist. Kdrvalndhud on naiteks slistekoha valu ja turse, vasimus, peavalu,
lihase- ja liigesevalu, killmavarinad, palavik ja kdhulahtisus. Need vdivad esineda enam kui 1 inimesel
10st. Lastel vanuses 6-23 kuud on kdige sagedamad korvalndhud lisaks ka néiteks arrituvus, unisus,
isutus, slistekoha valulikkus vdi punetus ning palavik. Kéige sagedamad kdrvalndhud 2-4-aastastel
lastel on naiteks slistekoha valu ja punetus ning vasimus ja palavik.

Sistekoha punetust, limfisdlmede suurenemist ning iiveldust ja oksendamist vdib esineda kuni

1 inimesel 10st. Aeg-ajalt (esinevad vahem kui 1 inimesel 100st) on tdheldatud jargmisi kdrvalnahte:
slistekoha sligelus, valu Glavarres, kuhu vaktsiini sistiti, unehdired, halb enesetunne, isutus, letargia
(energiapuudus), liighigistamine, dine higistamine, ndrkus ja allergilised reaktsioonid (nt I66ve,
siigelus, sligelev 166ve ja kiiresti tekkiv nahaalune turse). Harv (esineb vdahem kui 1 inimesel 1000st)
kdrvalnéht on Ghepoolne naolihaste ndrkus (&dge perifeerne ndonérvihalvatus).

Milokardiit (stidamelihasepdletik) ja perikardiit (sidamepauna (stidant imbritseva kelme) pdletik)
voivad esineda kuni 1 inimesel 10 000st.

Vaga harva on esinenud dlavarrel vaktsineerimiskohal ulatuslikku turset ja ndoturset inimestel, kellele
on sUstitud nahaaluseid taiteaineid (pehmed sliltjad ained, mida sistitakse naha alla), multiformset
erlteemi (tumepunase keskme ja kahvatumate rongastega punased nahalaigud), paresteesiat
(ebatavalised nahaaistingud, néaiteks nahakirvendus voi sipelgajooks), hiipesteesiat (véahenenud
puutetundlikkus) ja rasket menstruaalverejooksu. Comirnaty kasutamisel on esinenud ka allergilisi
reaktsioone, sealhulgas vaga vdike arv raskeid allergilisi reaktsioone (anaftiilaksia).

Miks Comirnaty ELis heaks kiideti?

Andmed tdendavad, et Comirnaty ja selle kohandatud versioonid tekitavad SARS-CoV-2 vastaseid
antikehi, mis vdivad kaitsta COVID-19 eest. Comirnaty pohiuuringud téendasid vaktsiini suurt
efektiivsust kdigis vanuseriihmades. Enamik kdrvalnahte olid raskusastmelt kerged kuni méddukad
ning moodusid mdne péevaga.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Comirnaty kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja vaktsiini kasutamise vGib ELis heaks kiita.

Comirnaty muugiluba anti esialgu tingimuslikult, sest vaktsiini toetuseks oodati tdiendavaid andmeid.
Ettevote esitas igakilgse teabe, sealhulgas vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta ning kui hasti
Comirnaty ennetab rasket haigust. Lisaks on ettevdte teinud kdik ndutavad vaktsiini farmatseutilise
kvaliteedi uuringud. Selle tulemusena muudeti tingimuslik midgiluba tavaliseks muigiloaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Comirnaty ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Comirnaty ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Samuti on olemas riskijuhtimiskava, mis sisaldab olulist teavet vaktsiinide ohutuse ja selle kohta,
kuidas koguda lisateavet ja minimeerida voimalikke riske.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf

Comirnaty ohutusmeetmeid vOetakse kooskdlas COVID-19 vaktsiinide ohutuse ELi jarelevalvekavaga,
et tagada uue ohutusteabe kiire kogumine ja analliiisimine. Comirnaty turustaja esitab korraparaselt
aruandeid vaktsiini ohutuse ja tohususe kohta.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Comirnaty kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Voimalikke
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Comirnaty kohta

Comirnaty on saanud miutgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 21. detsembril
2020. Tingimuslik madtgiluba muudeti tavaliseks mutgiloaks 10. oktoobril 2022.

Lisateave COVID-19 vaktsiinide kohta on COVID-19 vaktsiinide pohiteabe lehel.

Lisateave Comirnaty kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2025.

Comirnaty (COVID-19 mRNA-vaktsiin)
EMA/66008/2025 Lk5/5


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
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

	Mis on Comirnaty ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Comirnatyt kasutatakse?
	Kuidas Comirnaty toimib?
	Mis on uuringute põhjal Comirnaty kasulikkus?
	Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida lapsi?
	Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida nõrgenenud immuunsüsteemiga inimesi?
	Kas Comirnatyga tohib vaktsineerida rasedaid või imetavaid naisi?
	Kui hästi toimib Comirnaty eri etnilise päritoluga ja eri soost inimestel?
	Mis on Comirnaty riskid?
	Miks Comirnaty ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Comirnaty ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Comirnaty kohta

